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Les recommandations de bonne pratique (RBP) sont définies dans le champ de la santé
comme des propositions développées méthodiquement pour aider le praticien et le patient a
rechercher les soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques données.

Les RBP sont des syntheses rigoureuses de I'état de I'art et des données de la science a un
temps donné, décrites dans l'argumentaire scientifique. Elles ne sauraient dispenser le
professionnel de santé de faire preuve de discernement dans sa prise en charge du patient,
qui doit étre celle qu’il estime la plus appropriée, en fonction de ses propres constatations et
des préférences du patient.

Cette recommandation de bonne pratique a été élaborée selon la méthode résumée en
annexes 1 et 2. Elle est précisément décrite dans le guide méthodologique de la HAS
disponible sur son site :

Elaboration de recommandations de bonne pratique — Méthode « Recommandations pour la

pratique clinique »

Grade des recommandations

Preuve scientifique établie

Fondée sur des études de fort niveau de preuve (niveau de preuve 1) : essais comparatifs
randomisés de forte puissance et sans biais majeur ou méta-analyse d’essais comparatifs
randomisés, analyse de décision basée sur des études bien menées.

Présomption scientifique

Fondée sur une présomption scientifique fournie par des études de niveau intermédiaire de
preuve (niveau de preuve 2), comme des essais comparatifs randomisés de faible puissance, des
études comparatives non randomisées bien menées, des études de cohorte.

Faible niveau de preuve
Fondée sur des études de moindre niveau de preuve, comme des études cas-témoins (niveau de
preuve 3), des études rétrospectives, des séries de cas, des études comparatives comportant des
biais importants (niveau de preuve 4).
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Accord d’experts

En I'absence d’études, les recommandations sont fondées sur un accord entre experts du groupe
de travail, aprées consultation du groupe de lecture. L'absence de gradation ne signifie pas que les
recommandations ne sont pas pertinentes et utiles. Elle doit, en revanche, inciter a engager des
études complémentaires.
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Abreéviations et acronymes

ACMTS Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé

Afssaps Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé (ANSM depuis le 1* mai 2012)

ANAES Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé

ANSM Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (a repris les missions
de I'Afssaps le 1* mai 2012)

AMM Autorisation de mise sur le marché

BPCO Broncho-pneumopathie chronique obstructive

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (ACMTS en francais)

CIM-10 Classification statistique internationale des maladies et des probléemes de santé connexes
de 'OMS, 10°™ révision

CcoO Monoxyde de carbone

CSAPA Centres de soins d’accompagnement et de prévention en addictologie

CNAM Caisse nationale d'assurance maladie

CNAMTS Caisse nationale d'assurance maladie des travailleurs salariés

DGS Direction générale de la santé

DHOS Direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins

DREES Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques

DSM-IV Manuel diagnostique et statistique des troubles mentaux (titre original : Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders) publié par I'Association américaine de psychiatrie —
4°™ édition)

DSS Direction de la sécurité sociale

ECR Essai contr6lé randomisé

ETP Education thérapeutique du patient

HAS Haute Autorité de Santé

HPST Hépital, patients, santé et territoires

INCa Institut national du cancer

INPES Institut national de prévention et d'éducation pour la santé

INSERM Institut national de la santé et de la recherche médicale

InVS Institut de veille sanitaire

ITC International Tobacco Control

NESARC National Epidemiologic Survey on Alcohol and Related Conditions

NHS National Health Service

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence

OFDT Observatoire francais des drogues et des toxicomanies

OMS Organisation mondiale de la santé

PMA Procréation médicalement assistée

NRT Nicotine replacement therapy = TNS en francais

TCC Thérapie cognitive et comportementale

TNS Traitements nicotiniques de substitution
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Introduction

Situation clinique

Le tabagisme a longtemps été considéré comme une simple habitude, principalement parce que
ses effets ne modifient pas fondamentalement le comportement du fumeur et qu’ils n’aboutissent
pas a sa marginalisation au sein de la société, mais aussi parce que le syndrome de sevrage
tabagique apparait comme moins bruyant que celui du sevrage a l'alcool ou aux opiacés.
Cependant, le constat des difficultés rencontrées par certains fumeurs lors du sevrage tabagique,
les taux de rechute élevés ainsi que I'amélioration des connaissances des effets neurobiologiques
du tabac, notamment de la nicotine, ont conduit & un changement de regard vis-a-vis du
tabagisme. La dépendance tabagique est désormais considérée comme un phénoméne complexe
faisant intervenir a la fois des facteurs constitutionnels et environnementaux.

| 2 Les différents modes d’'usage : usage, usage nocif, dépendance

L'OMS individualise trois grands types de comportement dans la consommation de substances
psychoactives — et ce quelle que soit la substance concernée : I'usage simple, I'usage nocif et la
dépendance (2,3) :

e L'usage simple est défini comme un mode d'usage qui n'est pas préjudiciable a la santé. Il
s'agit d'un mode de consommation modulable en fonction de I'environnement, des besoins ou
envie, des effets négatifs, de la disponibilité, etc.

» L'usage nocif pour la santé est défini comme un mode de consommation préjudiciable pour la
santé entrainant des complications physiques ou psychiques.

* La dépendance (ou addiction) est définie comme un ensemble de phénomenes comportemen-
taux, cognitifs et physiologiques, indiquant que le sujet continue a utiliser la substance malgré
des problémes significatifs liés a cette consommation.

Il faut noter que la majorité des publications internationales font référence aux critéres du DSM-IV
(4), de lassociation américaine de psychiatrie. Il existe des équivalences partielles entre les
critéres de la CIM et ceux du DSM. L’'usage nocif pour la santé de la CIM se distingue de I'abus du
DSM-IV par la prise en compte non seulement des conséquences sociales, mais également des
conséquences psychologiques et somatiques.

Les critéres de la CIM-10 sont la référence pour la  classification clinique *. Les critéres du
DSM-IV, utilisés pour les études épidémiologiques e t les essais thérapeutiques, sont
donnés a titre indicatif en annexe.

> Potentiel addictif du tabac

Le tabac a le potentiel addictif le plus fort parmi 'ensemble des substances psychoactives,
devant I'héroine, I'alcool et la cocaine.

Les études disponibles montrent que comparé a I'alcool, la cocaine et le cannabis, le tabac est le
produit qui présente le risque de dépendance le plus élevé. Dans la grande étude de cohorte
nationale américaine National Epidemiologic Survey on Alcohol and Related Conditions (NESARC)
représentative de la population générale, la proportion des usagers de tabac? qui devenaient
dépendants était de 67 %, alors qu’elle était de 23 % pour l'alcool, 21 % pour la cocaine et 9 %
pour le cannabis (6).

'La CIM-10 est la nomenclature utilisée pour le codage des diagnostics (principal ou associés) lors du recueil
d’information médicalisée dans le cadre du programme de médicalisation des systemes d'information du champ
d’activité de psychiatrie public et privé (5).

% L’'étude NESARC parle de « Nicotine use » alors que c’est la consommation de tabac fumé qui était mesurée dans
cette étude de cohorte (« smoked a first full cigarette »), donc si on veut étre rigoureux il faut parler de « tabac » et non
de nicotine.
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Le tabac est la substance pour laquelle la probabilité de rémission de la dépendance est le plus
faible, derriere I'alcool, le cannabis et la cocaine. De plus, pour le tabac, la rémission survient plus
tard par rapport au début de la dépendance (26 ans vs. 14 ans pour l'alcool, 6 ans pour le
cannabis et 5 ans pour la cocaine) (7).

La dépendance au tabac et I'apparition des symptdbme s de sevrage qui en découle lors
d’'une tentative d'arrét sont responsables d’un main tien du tabagisme et représentent des
obstacles majeurs pour cesser de fumer (8).

> Définitions de la dépendance

Selon I'OMS, "la dépendance est tout autant un dysfonctionnement du cerveau que n’importe
quelle autre maladie neurologique ou psychiatrique ; que la dépendance vis-a-vis des substances
psychoactives est chronique et récurrente, qu'elle a une base biologique et génétique, et qu'elle
n'est pas simplement due a I'absence de volonté ou de désir d'arréter" (9).

La définition qui tient lieu aujourd’hui de référence est issue de la Classification statistique
internationale des maladies et des problémes de santé connexes de 'OMS (CIM-10) (3). Cette
définition est non spécifique de la substance et est issue de la description sémiologique du
syndrome de dépendance a I'alcool proposée par Edwards et Gross en 1976 (10).

- Criteres de la Classification statistique internati ~ onale des maladies et des
problémes de santé connexes de 'OMS, 10 “™révision (CIM-10)

Le syndrome de dépendance selon la CIM-10, consiste en un ensemble de phénomeénes
comportementaux, cognitifs et physiologiques dans lesquels [utilisation d'une substance
psychoactive spécifique ou d'une catégorie de substances entraine un désinvestissement
progressif vis-a-vis des autres activités. La caractéristique essentielle du syndrome de
dépendance correspond a un désir (souvent puissant, parfois compulsif) de boire de I'alcool, de
fumer du tabac ou de prendre une autre substance psychoactive (y compris un médicament
prescrit). Au cours des rechutes, c'est-a-dire aprés une période d’abstinence, le syndrome de
dépendance peut se réinstaller beaucoup plus rapidement gu'initialement.

Pour un diagnostic de certitude, au moins trois des manifestations suivantes doivent
habituellement avoir été présentes en méme temps au cours de la derniére année :

1. Désir puissant ou compulsif d’utiliser une substance psychoactive ;

2. Difficultés a contréler I'utilisation de la substance (début ou interruption de la consommation
ou niveaux d'utilisation) ;

3. Syndrome de sevrage physiologique quand le sujet diminue ou arréte la consommation
d'une substance psychoactive, comme en témoignent la survenue d’'un syndrome de
sevrage caractéristique de la substance ou l'utilisation de la méme substance (ou d'une
substance apparentée) pour soulager ou éviter les symptémes de sevrage ;

4. Mise en évidence d'une tolérance aux effets de la substance psychoactive : le sujet a
besoin d’une quantité plus importante de la substance pour obtenir I'effet désiré ;

5. Abandon progressif d’autres sources de plaisir et d’intéréts au profit de l'utilisation de la
substance psychoactive, et augmentation du temps passé a se procurer la substance, la
consommer, ou récupérer de ses effets ;

6. Poursuite de la consommation de la substance malgré la survenue de conséquences
manifestement nocives. On doit s’efforcer de préciser si le sujet était au courant, ou s'il
aurait d0 étre au courant, de la nature et de la gravité des conséquences nocives.

La tolérance a la nicotine se manifeste par 'absence de nausées, d’'étourdissements et d’autres
symptémes caractéristiqgues, malgré I'utilisation de quantités substantielles de nicotine, ou par une
diminution des effets, alors que I'utilisation se poursuit avec des doses inchangées de nicotine.
L'arrét de I'utilisation de la nicotine entraine des signes de sevrage.
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Les criteres diagnostiques de dépendance actuels ne donnent plus qu’'une importance secondaire
aux symptdémes de dépendance physiologique : les manifestations de sevrage ou de tolérance ne
sont ni suffisantes ni nécessaires pour parler de comportement de dépendance. Ces
manifestations sont seulement le reflet de I'existence d'une adaptation de l'organisme a la
substance qui peut exister indépendamment d’'une addiction. C'est le cas, par exemple, des
bétabloquants qui entrainent des manifestations de sevrage et de tolérance mais sans donner lieu
a des comportements addictifs.

Les définitions actuelles de la dépendance insistent davantage sur la perte de contrdle du
comportement de consommation et sur l'incapacité a limiter la prise de substance malgré les
conséquences néfastes de cette consommation.

La caractéristique essentielle de la dépendance, ou addiction, est la perte de la liberté de
s'abstenir. Cela se caractérise par un désir compul  sif de consommer associé a la perte de
contrble de la consommation.

Les manifestations de sevrage ou de tolérance ne so  nt ni suffisantes ni nécessaires a la
définition de la dépendance.

| 2 Les signes de sevrage tabagique

Les manifestations suivantes peuvent apparaitre a I'arrét brutal du tabagisme :
« humeur dysphorique ou dépressive® ;
* insomnie ;
* irritabilité, frustration, colére ;

e anxiété ;
» difficultés de concentration ;
o fébrilité ;

« diminution de la fréquence cardiaque ;
e augmentation de I'appétit.

Le syndrome de sevrage tabagique a la caractéristique de durer plus longtemps que, par exemple,
les syndromes de sevrage a l'alcool ou aux opiacés : 2 a 4 semaines contre moins d’'une semaine
(11).

> Le craving / pensées obsédantes

Le désir compulsif, défini comme le besoin irrépressible de consommer, ou craving de I'anglais, est
considéré par certains auteurs comme la manifestation clinique la plus caractéristique de
I'addiction (4). Il se distingue des symptémes aigus survenant au moment de l'arrét (symptdomes de
sevrage). Chez les sujets dépendants, le craving peut persister pendant des années ou étre
réactivé, et constitue un facteur de risque de rechute.

Le craving est inclus dans le syndrome de dépendance dans la CIM-10 mais pas dans le DSM-IV.

> La reprise du tabagisme ou rechute

La rechute se définit comme la reprise non souhaitée du comportement addictif apres une période
d’abstinence. La rechute se produit dans la majorité des cas chez les sujets dépendants et permet,
par la méme, de confirmer le diagnostic de dépendance (12-14). En 1971, Hunt et al. estimaient a
80 % la prévalence de sujets dépendants en traitement qui rechutaient (15). Cependant, a
I'époque, la rechute était considérée comme un événement discret qui impliquait une classification
binaire : abstinence / rechute. Par la suite, les travaux de Marlatt et collaborateurs ont fait évoluer
cette conception pour y inclure une dimension temporelle non négligeable (16,17).

En effet, la prise de substance qui met fin a une période d’abstinence n’est qu'une étape dans le
processus complexe de rechute qui ramene le sujet a une consommation compulsive. Ce modele

® Ne pas confondre avec un épisode dépressif caractérisé (Cf. Annexe - Criteres diagnostiques de I'épisode dépressif
caractérisé).
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distingue donc la prise isolée, ou faux-pas (lapse en anglais) d’'une rechute avec reprise du
tabagisme (relapse en anglais).

Les données actuelles vont dans le sens d'une implication du craving dans les processus de
rechute (18-20).

La rechute est un des aspects essentiels de I'addiction, car la dépendance tabagique persiste
apres l'arrét. Pour cette raison, les addictions sont considérées comme des maladies chroniques.
Le taux de rechute a 6 mois (> 80 %) est identique quelle que soit la substance considérée
(amphétamine, cocaine, héroine, alcool ou tabac) (8).

> Motivations a l'usage

La majorité des substances qui donnent lieu a des comportements de dépendance sont des
substances capables de modifier I'état psychique (les états de conscience, I'numeur et les
pensées), appelées substances psychoactives ou psychotropes.

Pour gu’une substance donne lieu a des comportements addictifs, il est nécessaire qu’elle entraine
des effets positifs ressentis par l'usager et que l'usager soit en mesure d’associer ces effets
positifs & la prise du produit. C'est ce que I'on appelle I'effet renforcant : I'effet entrainé par la prise
de la substance va motiver la répétition de l'usage. On distingue renforcement positif et
renforcement négatif (11) :

* renforcement positif : conséquences positives du comportement de fumer qui entrainent a le
renouveler toujours plus frégquemment dans le méme type de conditions ; par exemple, une
sensation de plaisir ou de bien-étre, une amélioration des capacités cognitives ou physiques ;

* renforcement négatif ; soulagement d’'une tension négative par le comportement qui ameéne
également a le répéter dans des circonstances similaires ; par exemple, soulagement d’'une
souffrance physique ou psychique préexistante ou due au sevrage.

La propriété renforcante d'une substance n’est pas suffisante pour expliquer I'addiction. Des
facteurs environnementaux, d’apprentissage et de conditionnement interviennent également (21).

Théme et contexte d’élaboration de la recommandatio  n de bonne pratique

Cette recommandation de bonne pratique sur le theme « Arrét de la consommation de tabac : du
dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours » a été inscrite au programme
2011 de la Haute Autorité de Santé (HAS, Service des bonnes pratiques professionnelles) a la
demande de la Direction générale de la santé.

Il était demandé a la HAS d’actualiser les recommandations de I'Afssaps datant de 2003, a partir
notamment des recommandations américaines publiées en 2008.

Premiéere cause de mortalité évitable en France, le tabagisme est considéré comme responsable
de 73 000 déces prématurés chaque année en France. Les données épidémiologiques montrent
une augmentation du tabagisme en France au cours des derniéres années alors qu'il était en
baisse depuis plus de 20 ans.

Outre les pathologies non cancéreuses auxquelles il est associé (maladies cardio-vasculaires,
broncho-pneumopathies chroniques obstructives, etc.), le tabagisme serait en cause dans un
cancer sur trois. Au vu des tendances passées et actuelles de consommation, le nombre de morts
liées au tabac risque d'étre multiplié par deux en 2025. Ce probléeme majeur mobilise nombre
d’acteurs tant sur le plan administratif, médical qu’éducatif. La lutte contre le tabagisme est une
des priorités de santé publique.

L’enjeu mentionné dans la saisine était de permettre une nouvelle mobilisation des professionnels
dans la démarche d’aide a I'arrét de 'usage de tabac.

L'objectif principal de ces recommandations était d'actualiser les recommandations publiées par
'Afssaps en 2003 : « Les stratégies thérapeutigues médicamenteuses et non médicamenteuses
de l'aide a l'arrét du tabac. Recommandations de bonne pratique ».
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Plus précisément, les nouvelles recommandations devaient répondre aux objectifs suivants :
- Définir les recommandations de bonne pratique pour le dépistage individuel de l'usage du
tabac et de la dépendance en pratique médicale ;
- Définir les recommandations de bonne pratique pour la prise en charge de l'arrét de I'usage
du tabac, du sevrage au maintien de I'abstinence au long cours.

Les questions traitées dans cette recommandation sont les suivantes :

Dépistage de l'usage et de la dépendance
*  Qui peut dépister ?
e Quand dépister ?
e Comment dépister ?
Evaluation initiale
« Comment identifier la dépendance ?
+ Comment évaluer les comorbidités (anxieuse, dépressive, co-addictions) ?
» Comment donner le conseil d'arrét ?
* Comment évaluer la motivation a l'arrét ?
Comment conduire l'aide a I'arrét de la consommation de tabac ?
e Quels sont les traitements recommandés ?
e Quelles sont les recommandations relatives aux autres traitements et méthodes
disponibles ou a I'étude ?
e Quelle est la stratégie thérapeutique recommandée ?
Place de I'éducation thérapeutique
Intérét de la mesure des marqueurs biologiques (nicotine et cotinine,
monoxyde de carbone (CO) expiré)
Prise en charge des symptémes et effets secondaires du sevrage (troubles
de I'humeur, augmentation de I'appétit, prise de poids...)
e Quelles sont les modalités de suivi recommandées ?
e Comment aborder la rechute ?
¢ Quand faire appel a un confrere ou a un spécialiste (tabacologue, addictologue,
psychologue, centre spécialisé) ?
[ Stades a distinguer
« Usager de tabac ne souhaitant pas arréter
* Usager de tabac en demande de prise en charge
¢ Ancien usager de tabac en phase de maintien de I'abstinence
¢ Usager du tabac ayant rechuté aprés un sevrage
Quels sont l'intérét et la place de la réduction de la consommation et de la réduction des
risques dans la stratégie d’aide a I'arrét du tabagisme ?
Quelles spécificités en cas de situations particulieres ?
* Femmes enceintes / projet de grossesse
e Prévention de la rechute en post-partum
e Allaitement
e Maladie cardio-vasculaire
e Broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO)
e Autres troubles respiratoires
* Antécédents de cancer
» Diabéte
» Comorbidité psychiatrique
e Co-addiction et polyconsommation
e Séropositivité pour le VIH
e Péri-opératoire
« Patients hospitalisés
* Adolescence
» Sportifs
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» Travailleurs exposés a d’autres cancérogenes et poussieres
- Quel est le r6le du pharmacien d’officine ?
- Quelle est la prise en charge financiere recommandée des thérapeutiques d’aide au
sevrage tabagique ?
- Quelle sont les recommandations relatives a la formation des professionnels ?

Population concernée

Usagers de tabac (toutes formes) actuels ou anciens usagers.

Professionnels concernés

Ces recommandations s’adressent en priorité aux médecins généralistes, naturellement concernés
par la prévention dans le cadre de la prise en charge globale et du suivi au long cours de leurs
patients, et qui rencontrent en premier lieu la grande majorité des patients visés par ces
recommandations.

Ces recommandations concernent également les professionnels de santé de premier recours que
peuvent étre les gynécologues/obstétriciens et les sages-femmes.

D’autres professionnels de santé peuvent étre impliqués dans le dépistage et l'aide a l'arrét de
'usage de tabac, tels que les chirurgiens dentistes, psychiatres, pneumologues, cancérologues,
cardiologues, infectiologues, médecins du travail, infirmiers, médecins et infirmiers scolaires,
pharmaciens et psychologues.
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1 Données épidéemiologiques

1.1 Sources des données épidémiologiques

Les données épidémiologiques proviennent des enquétes les plus récentes en population
générale.

Observatoire francais des drogues et des toxicomani es (OFDT)

* Les enquétes sur la santé et les consommations lors de l'appel de préparation a la défense
(ESCAPAD, 2000, 2001, 2002, 2003, 2005, 2008). Elles permettent de faire annuellement le
point sur les niveaux de consommation de substances psychoactives des jeunes de 17-18 ans
et de présenter les évolutions récentes de ces pratiques a la fin de l'adolescence, elles
permettent également de proposer un atlas régional des consommations adolescentes
(http://www.ofdt.fr/ofdtdev/live/publi.html) (22-28).

* Les enquétes European School Survey Project on Alcohol and Other Drugs (ESPAD, 1999,
2003, 2007, 2011) de I'OFDT et de I'INSERM, permettent pour leur part d’'observer les usages
des jeunes adolescents en particulier ceux agés de 12 a 16 ans qui restent tres
majoritairement scolarisés (http://www.ofdt.fr/ofdtdev/live/publi.html) (29-32).

e Les tableaux de bord mensuels des indicateurs tabac (33).

Institut de veille sanitaire (INVS)

* Bulletin épidémiologique hebdomadaire du 31 mai 2011. « Numéro thématique — Journée
mondiale sans tabac 21 mai 2011 » (34).

« Consommation de tabac par catégorie socioprofessionnelle et secteur d'activité. Outil
méthodologique pour I'épidémiologie (35).

Institut national de prévention et d'éducation pour la santé (INPES)

* L’enquéte Barométre santé médecins généralistes, menée a intervalles réguliers depuis 1992,
a été reconduite pour la sixieme fois en 2009 aupres d'un échantillon de 2 083 professionnels
de santé. Ce Barometre santé médecins généralistes 2009 décrit leurs perceptions et leurs
comportements en matiére de vaccination, de dépistage des hépatites virales et du VIH, de
prise en charge des problemes d’addiction. Il permet de mieux connaitre les attentes des
médecins, mais aussi les freins a certaines pratiques (36).

* Le Barometre santé relatif aux pratiques d'usage de substances psychoactives en population
adulte permet de faire un point détaillé sur I'évolution de la prévalence du tabagisme depuis
une trentaine d’année. La derniére enquéte a été réalisée en 2010 et permet de comparer les
prévalences avec I'enquéte précédente datant de 2005 (37).

« Le rapport de la deuxiéme vague de I'enquéte International Tobacco Control (ITC)* France
d’octobre donne une vue d’ensemble de la consommation de tabac et des politiques de lutte
anti-tabac en France 2011 (38).

Institut national de la santé et de la recherche mé  dicale (INSERM) / Direction générale de la
santé (DGS) / Direction de la recherche, des études , de I'évaluation et des statistiques
(DREES)

* Les enquétes nationales périnatales sur la morbidité et les pratiques médicales font partie des
plans Périnatalité, définis par le ministéere de la Santé en 1994 et en 2004. Elles ont lieu a
intervalle régulier, tous les trois a cing ans (1995, 1998 et 2003, 2010). Elles permettent de
recueillir des informations sur I'état de santé, les soins périnataux et les facteurs de risque liés
a une mauvaise situation sanitaire environnant la naissance, a partir d’'un échantillon

4 Projet international d’évaluation des politiques publiques de lutte antitabac dans 23 pays dont la France
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représentatif des naissances. Chaque enquéte porte sur la totalité des naissances d’enfants
nés vivants ou morts nés, survenues pendant une semaine donnée dans les maternités
publiques et privées. L'enquéte de 2010 a eu lieu en mars. L'échantillon comprenait 15 418
enfants et 15 187 femmes (39).

1.2 Prévalences d’'usage

Pour la premiére fois depuis 20 ans et la Loi Evin®, on assiste en France & une hausse
véritablement significative du tabagisme. Ainsi, la baisse du tabagisme observée en population
masculine depuis les années 1970 semble désormais enrayée. On assiste méme a une reprise du
tabagisme féminin concernant en particulier les femmes nées entre 1945 et 1965.

Méthodes d’estimation

Deux types d’indicateurs permettent de juger de I'évolution récente de la consommation tabagique
en France : les données de ventes de produits du tabac et les données de prévalence de la
consommation tabagique issues des sondages en population générale.

Les études distinguent les trois catégories de consommateurs suivantes :

* expérimentateurs : personnes ayant déclaré avoir consommé au moins une fois au cours de
leur vie ;

e usagers actuels: au moins une cigarette au cours des 30 derniers jours ;

» usagers réguliers : usage quotidien.

Consommateurs de tabac en France métropolitaine

D'aprés les données de I'OFDT actuelles, 35 millions de personnes parmi les 12-75 ans ont
consommeé du tabac au moins une fois dans leur vie (expérimentateurs), parmi lesquels 15 millions
ont fumé au moins une cigarette au cours des 30 derniers jours (usagers actuels), parmi lesquels
12 millions ont fumé tous les jours (usagers réguliers).

Chez les adultes (18-75 ans), I'expérimentation du tabac concernerait 81 % des hommes et 67 %
des femmes.

Evolutions depuis 2005

D'aprés le Barométre santé de I'INPES, la prévalence des fumeurs® en France a augmenté dans la
population &gée de 15 & 75 ans, passant de 32 % en 2005 a 34 % (37 % des hommes et 30 % des
femmes) en 2010.

La part de fumeurs quotidiens a également augmenté de maniére significative, passant de 27 %
en 2005 a 29 % en 2010. Cette augmentation est survenue apres 40 ans de diminution de la
prévalence chez les hommes et 20 ans de diminution de la prévalence chez les femmes.

Si 'augmentation de la prévalence du tabagisme quotidien se révele assez forte parmi les femmes
(de 23 % en 2005 a 26 % en 2010), elle n'apparait pas significative parmi les hommes (de 31 % en
2005 a 32 % en 2010).

L'évolution de la prévalence tabagique se révele également assez différenciée selon I'age. Ainsi,
seuls les jeunes hommes (20-25 ans) présentent une prévalence du tabagisme quotidien en
baisse de presque 5 points, tandis que la hausse concerne principalement les hommes agés de 26
a 34 ans. Parmi les femmes en revanche, la hausse est particulierement forte pour celles agées de
45 & 64 ans (augmentation de la prévalence de l'ordre de 7 points sur cette tranche d’age : 16 %
en 2005 a 23 % en 2010), et relativement modeste voire inexistante sur les autres tranches
d’'ages.

® Loi du 10 janvier 1991 relative a la lutte contre le tabagisme et I'alcoolisme
®Fumeurs actuels : catégorie agrégeant les fumeurs quotidiens et occasionnels
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Les études portant sur la prévalence des fumeurs menées en 2010 ont identifié une différence de
prévalence entre hommes et femmes aux alentours de I'dge de 30 ans. La prévalence plus faible
chez les femmes de cette tranche d’age s’explique par les grossesses (et projets de grossesse) ou
par la présence de nourrissons ou d’enfants en bas age au foyer. Ces périodes de la vie sont
propices a l'arrét du tabac chez les femmes, au moins temporairement ; c’est moins le cas chez
les hommes.

Le nombre moyen de cigarettes fumées quotidiennement par les fumeurs réguliers semble, en
revanche, avoir diminué (15 cigarettes par jour en 2005 a 14 en 2010). Cette diminution semble
plus importante chez les hommes (de 17 a 15 cigarettes par jour) que chez les femmes (de 14 a
13 cigarettes par jour).

La proportion de fumeurs de plus de 10 cigarettes est passée de 73 % en 2005 a 69 % en 2010.

Prévalences d’'usage parmi les adolescents

La prévalence des fumeurs est la plus élevée chez les jeunes, puis diminue avec I'age : 39 % des
18-44 ans déclarent fumer tous les jours contre 31 % des 45-54 ans, 18 % des 55-64 ans et 7 %
des 65-75 ans.

Si avant 14 ans la consommation de tabac reste rare, son usage augmente nettement ensuite.
Plus de quatre jeunes de 17 ans sur dix (41 %) déclarent avoir consommé du tabac au cours des
30 derniers jours. Malgré une baisse significative de 5 % entre 2005 et 2008, l'usage quotidien
reste largement répandu, avec une légere prédominance masculine (28 % parmi les filles, 30 %
parmi les garcons).

L’Observatoire francais des drogues et des toxicomanies a interrogé en mars 2011, 27 402 jeunes
métropolitains agés de 17 ans sur leurs consommations de substances psychoactives licites et
illicites dans le cadre de I'enquéte ESCAPAD. Cette enquéte s’est déroulée du 14 au 22 mars en
partenariat avec la Direction du service national lors de la journée de défense et citoyenneté dans
tous les centres métropolitains ainsi que ceux de la Guyane, de la Martinique, de la Guadeloupe et
de la Réunion. Tous les appelés présents étaient sans exception concernés par I'enquéte. Au total,
200 centres actifs durant la période ont été concernés (dont 185 en métropole) et 32 249
adolescents de nationalité francaise ont répondu a un guestionnaire auto-administré anonyme a
propos de leur santé et de leurs usages d'une dizaine de substances psychoactives, soit un taux
de participation (questionnaires non vierge / jeunes présents) s'élevant a 99,3%. L’'échantillon
analysé concerne les 27 402 métropolitains agés de 17 ans.

Alcool tabac et cannabis

En 2011, en France métropolitaine, les substances les plus diffusées a 17 ans demeurent, dans
l'ordre, I'alcool, le tabac et le cannabis. Ainsi, neuf jeunes sur dix (91 %) ont déja bu de I'alcool,
pres de sept sur dix (68,4 %) déclarent avoir déja fumé une cigarette au cours de leur vie, et un
peu plus de quatre sur dix (41,5 %) disent avoir eu I'occasion de consommer du cannabis. Par
rapport a 2008, ces expérimentations baissent trés Iégéerement pour le cannabis dont la diminution
n'est pas suffisamment conséquente pour étre statistiguement significative. Ces derniers
fléchissements se traduisent également par une augmentation de la part des adolescents n'ayant
expérimenté aucun de ces trois produits (6,6 % versus 5,1 % en 2008). Ces baisses des
expérimentations concernent a la fois les filles et les gargcons dans des proportions comparables,
sauf pour le tabac, ou la diminution se révele bien plus franche chez les gargons (66,9 % versus
70,5 % en 2008) que chez les filles (69,9 % versus 71 %).

Les consommations intensives (au moins dix cigarettes par jour) n'‘ont pas évolué. Pour la
premiere fois, I'expérimentation et les usages occasionnels de tabac deviennent plus prégnants
chez les filles (pour ces deux indicateurs, le sexe ratio est inférieur & 1), mais les gargcons
continuent de fumer de maniére plus fréquente : ils sont en effet 32,7 % a déclarer un usage
guotidien, contre 30,2 % chez les filles (p<0,001). De méme, ils sont 9,6 % a fumer au moins dix
cigarettes par jour, contre 5,8 % parmi les adolescentes (p<0,001).
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Age moyen d'initiation

En 2011, parmi les jeunes de 17 ans interrogés, I'age moyen lors de la premiere cigarette est
14,1 ans, ceux de la premiere ivresse et I'expérimentation de cannabis sont plus élevés d’'un an.
Pour le tabac et le cannabis, les ages moyens d’expérimentation ont connu des évolutions
similaires : diminution jusqu’en 2005, puis inversion de tendance, et cela de maniére plus franche
encore pour le tabac sur la derniére période. Aujourd’hui, les adolescents ont donc en moyenne
6 mois de plus lors de leur premiére cigarette que leurs homologues de 2008. L’'age de la premiere
ivresse est en revanche resté relativement stable au cours des 11 années d’observation. A l'instar
de I'expérimentation, le passage au tabagisme quotidien se fait de plus en plus tard (15 ans en
2011 contre 14,8 en 2008). De plus, en 2011, seuls 3,5 % des adolescents se déclarent fumeurs
guotidiens depuis I'dge de 13 ans ou moins, ils étaient 4,5 % en 2008. Enfin, le délai moyen entre
la premiére cigarette et le passage a un tabagisme quotidien est passé de 1,8 an en 2008 a 1,4 an
en 2011.

La consommation de tabac pendant la grossesse

En 2010, 24 % des femmes enceintes interrogées dans le cadre du barometre santé déclaraient
fumer quotidiennement. Ce chiffre était stable entre 2005 et 2010.

D’aprés I'enquéte périnatalité 2010, la consommation de tabac des femmes pendant la grossesse
a diminué par rapport a 2003. En 2010, 17 % des femmes ont fumé au moins une cigarette par
jour, contre 22 % en 2003 et 20 % en 2007 selon le rapport de la HAS.

La dépendance au tabac

Si I'on tient compte a la fois du délai entre le réveil et la premiére cigarette, et des quantités
fumées en moyenne chaque jour (test de Fagerstrom simplifié en deux questions’), parmi les
adultes, 31 % des fumeurs réguliers présenteraient des signes de dépendance moyenne et 18 %
des signes de dépendance forte. Les adolescents de 17-18 ans présentent une proportion
similaire : 30 % des jeunes fumeurs quotidiens présentent des signes de forte dépendance au
tabac. En population adulte comme en population adolescente, cette dépendance s’avere
significativement plus fréquente parmi les hommes.

Prévalences de sevrage du tabac

Il est difficile d’estimer le nombre de personnes qui arrétent de fumer chaque année car les
fumeurs font souvent plusieurs essais avant de parvenir a s’arréter de fumer. Soixante-quinze pour
cent des fumeurs réguliers ont déja arrété de fumer au moins une semaine ; 60 % de fumeurs
(hommes ou femmes) déclarent avoir envie d'arréter de fumer.

On estime que chaque année en France, 750 000 personnes arrétent de fumer durant au moins
un an.

Les études réalisées chez des fumeurs qui tentent d’arréter sans traitement suggéerent que les taux
de réussite aprés 6 a 12 mois sont de 3 a 5 % ; la plupart des rechutes ayant lieu au cours des 8
premiers jours (14).

Chez les femmes enceintes, la plupart des arréts se produisent au premier trimestre de la
grossesse. L'arrét de la consommation de tabac survient parfois en prévision de la grossesse :
5,9 % des femmes qui ne fumaient pas avant la grossesse avaient arrété pour ce motif. La reprise
de l'usage de tabac est fréquente apres la grossesse, avec un taux de rechutes de 30 % aprés
'accouchement et de 80 % a 1 an.

Le test de Fagerstrom est un test de dépistage de la dépendance au tabac comportant 6 questions simples. Les en-
quétes en population générale ne posent que 2 de ces questions : « Combien de cigarettes fumez-vous par jour en
moyenne ? » et « Le matin, combien de temps apres votre réveil fumez-vous votre premiéere cigarette ? », a partir des-
quelles Fagerstrom a établi un systéeme de scores simplifié pour évaluer le degré de dépendance de l'individu (pas ou
peu de dépendance, dépendance moyenne et dépendance forte). L'utilisation de ce test pour évaluer la dépendance est
trés répandue mais ne fait pas consensus aupres des professionnels.
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1.3 Conséquences du tabagisme

Références : (40), INCA, 2011 (41), Hill et al., 2012 (42), INVS, 2011 (34), Perriot et al., 2012 (43),
INSERM, 2004 (8), Grangé et al., 2012(44), Thomas et al., 2012 (45), Hill et al., 2010 (46) et
WHO, 2012 (47)

Mortalité

Le tabac tue plus de 5 millions de personnes par an dans le monde. Il est responsable d'un décés
d'adulte sur dix. Parmi les cinq principaux facteurs de risque de mortalité, c'est la cause de décés
la plus facilement évitable. En effet, 9 % des déces dans le monde sont attribués au tabagisme, ce
gui en fait le deuxiéme facteur de risque comportemental et physiologique de décés attribuables,
derriére I'hypertension (& laquelle 13 % des déces dans le monde sont attribués).

En France, le tabagisme actif est considéré comme responsable de 90 % des cancers du poumon
et de 73 000 décés prématurés chaque année.

Le tabac est responsable actuellement en France de 1 déces sur 7 (1 déces sur 5 chez les
hommes et 1 décés sur 20 chez les femmes). Dans la population agée de 35 a 69 ans, 1 déces
sur 3 est attribuable au tabac chez les hommes et 1 sur 9 chez les femmes. La moitié des décés
dus au tabac survient dans la population dgée de 30 a 69 ans, conduisant & une réduction de
'espérance de vie d’'un fumeur de 20 a 25 ans par rapport a celle d’'un non-fumeur. L’autre moitié
des décés dus au tabac survient a 70 ans ou plus. Il faut donc plus de 60 ans de recul pour que
'ensemble des conséquences du tabagisme sur la santé soit évaluable.

L’exces de risque encouru par un fumeur dépend de sa consommation moyenne journaliere (dose
de tabac) et de I'ancienneté de son tabagisme (durée d’exposition). Pour le cancer bronchique, qui
est le plus spécifiquement lié au tabac et qui a été le plus étudié, I'exces de risque est
proportionnel & la dose et proportionnel a la puissance 4 ou 5 de la durée d’exposition. En
conséquence, doubler la dose double I'excés de risque de cancer bronchique alors que doubler la
durée du tabagisme multiplie I'excés de risque par 20.

Une vaste étude de cohorte a évalué les risques du tabagisme et les bénéfices de l'arrét chez les
femmes au Royaume-Uni (48). Les participantes ont été recrutées de 1996 a 2001 parmi les
patientes du programme de dépistage du cancer du sein du Service national de santé (National
Health Service Breast Screening Programme). Elles ont renseigné un questionnaire portant sur
leur mode de vie, leurs antécédents médicaux, et des caractéristiques sociodémographiques, puis
elles ont été recontactées et enquétées entre 3 et 8 ans plus tard. Les dates et causes de déces
(codées selon la CIM 10) étaient collectées. Le suivi des femmes a été effectué jusqu’au 1 janvier
2011 a laide des enregistrements nationaux du Royaume-Uni (& travers le numéro unique du
registre central du NHS). Environ 1,3 million de femmes ont été incluses. Leur année de naissance
médiane était 1943 (ql-q2= [1938-1946]). Elles ont été suivies pendant 12 ans. Lors de l'inclusion,
20 % des femmes étaient fumeuses, 28 % étaient d’anciennes fumeuses et 52 % n’avaient jamais
fumé. Pendant toute la durée de I'étude, 6 % des femmes sont décédées a un d&ge moyen de 65
ans. Concernant la mortalité & 12 ans de suivi, celles qui étaient fumeuses au début de I'étude
présentaient un taux de mortalité deux fois et demi supérieur a celles qui n'avaient jamais fumé
(RR=2,76; IC95 %= [2,71-2,81]). Celles qui fumaient encore 3 ans aprés le début de I'étude
présentaient un taux de mortalité trois fois supérieur a celles qui n’avaient jamais fumé (RR=2,97 ;
IC95 %=[2,88-3,07]). Méme les femmes qui fumaient moins de 10 cigarettes par jour au début de
I'étude présentaient un taux de mortalité deux fois plus élevé que celles qui n'avaient jamais fumé
(RR=1,98 ; IC95 %= [1,91-2,04]). Le taux de mortalité & 12 ans de suivi était significativement plus
élevé chez les fumeuses que chez les non-fumeuses pour 23 causes de déces parmi les 30 plus
fréquentes. Pour le cancer du poumon, le risque relatif était de 21,4 (IC95 %= [19,7-23,2]). Des
modeles de Cox ont permis le calcul de risques relatifs comparant les différentes catégories de
femmes (fumeuses, anciennes fumeuses, non-fumeuses). Parmi les femmes anglaises, deux tiers
des décés des femmes fumeuses étaient causés par le tabagisme: les femmes fumeuses
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perdaient au moins 10 ans d’espérance de vie comparativement aux femmes non-fumeuses. Bien
gue les risques associés a un tabagisme jusqu’a 40 ans (suivi d'un arrét) furent substantiels ; les
risques associés au fait de continuer a fumer apres 40 ans étaient 10 fois plus élevés. Arréter de
fumer avant 40 ans éviterait plus de 90 % de I'excés de mortalité causée par un tabagisme
continu ; arréter avant I'dge de 30 ans éviterait 97 % de cet excés de mortalité.

Licaj et al. en 2013 (49) ont étudié I'impact du tabac sur la mortalité totale et la mortalité par cause
dans I'étude européenne EPIC (European Prospective Investigation into Cancer and nutrition). Les
participants a I'étude multicentrique EPIC, agés de 40 a 65 ans, ont été recrutés entre 1993 et
2000 parmi 10 pays européens (Danemark, France, Allemagne, Grece, Italie, Pays-Bas, Norvége,
Espagne, Suéde et Royaume-Uni). Les informations sur la consommation de tabac éteint
recueillies au moyen d’'un questionnaire : les sujets devaient indiquer s’ils étaient fumeurs au
moment de linclusion et s'ils avaient été fumeurs, la forme sous laquelle le tabac était
consommeée, le nombre de cigarettes fumées par jour, I'dge a l'initiation du tabac, I'dge d'arrét du
tabac. Des modeles de Cox ont été utilisés pour quantifier 'association entre la consommation de
tabac et différents risques de décés (global, par cancers liés au tabac : cancers des voies aéro-
digestives supérieures, du larynx, du pharynx, de I'cesophage, du pancréas, de la vessie, du rein,
du col de l'utérus, de l'estomac, de la trachée, du poumon, du colon, du rectum, leucémie
myéloide aigué ; par maladies cardio-vasculaires et par affection de I'appareil respiratoire) en
ajustant sur les principaux facteurs de confusion (dge du sujet a linitiation du tabac, durée de
consommation, consommation d’alcool, IMC, niveau d'instruction, apport énergétiques, statut
ménopausique, utilisation d’'un traitement hormonal substitutif, nombre de grossesses menées a
terme, affection prévalente a linclusion [HTA, cancers, diabéte, infarctus du myocarde, AVC]).
Parmi les 380 395 sujets de I'étude, 26 411 décés ont été dénombrés. Parmi eux, 4 973 étaient
des cancers liés au tabac, 5929 des déces par maladies cardio-vasculaires et 1 129 des déces
dus aux maladies de I'appareil respiratoire.

Les rapports des risques instantanés Hazard Ratio (HR) associés a la mortalité globale des
fumeurs par rapport aux sujets n'ayant jamais fumé, étaient les suivants :

e chez les hommes:

» de 16 a 26 cigarettes/jour : HR=1,86 (IC95 %=[1,63-2,13],
» plus de 26 cigarettes/jour : HR=2,44 (1C95 %= [2,12-2,82].

e chezles femmes:

» de 16 a 26 cigarettes/jour : HR=2,04 (IC95 %= [1,79-2,31],
» plus de 26 cigarettes/jour : HR=2,44 (1C95 %= [2,06-2,88].

Le risque de complications associées au tabagisme e st lié a la durée et a la quantité fumée,
sans seuil au-dessous duquel fumer soit sans risque . Méme les petits fumeurs ont un taux
de mortalité significativement augmenté.

Cancers
Références : INCA (41,50-54)

Le tabagisme est impliqué dans les cancers broncho-pulmonaires mais également des voies
aérodigestives supérieures (bouche, larynx, pharynx, cesophage), de la vessie et du pancréas, des
voies urinaires et du rein, de lI'estomac, du col de l'utérus, du colon et du rectum, de l'ovaire, et
dans certaines leucémies. Il serait aussi en cause dans le cancer du sein.

Cancer broncho-pulmonaires

Le tabagisme est responsable de 81 % des déces par cancers broncho-pulmonaires en France.
Avec plus de 28 700 décés estimés en France en 2010, tous sexes confondus, la mortalité par
cancers broncho-pulmonaires représente 20 % de I'ensemble des déces par cancers. Sa part dans
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'ensemble des décés prématurés par cancers (avant 65 ans) est encore plus importante (28,3 %),
car plus de 40 % des décés par cancers broncho-pulmonaires surviennent avant I'age de 65 ans
(40 % chez 'homme et 44 % chez la femme). La durée d’exposition a un effet plus important que
la quantité de cigarettes fumées (risque multiplié par 2 quand la quantité est multipliée par 2 ; mais
risque multiplié par 20 quand la durée est multipliée par 2). Le fumeur a 30 fois plus de risques que
le non-fumeur d’avoir un cancer broncho-pulmonaire.

Pour une personne exposée a I'amiante, le risque d’atteinte tumorale est majoré par I'exposition au
tabac, ce qui peut multiplier par 50 le risque de développer un cancer du poumon par rapport a
une personne non exposée a I'amiante ni au tabac (41,55).

Chez les femmes francaises, le risque de décés par cancers broncho-pulmonaires devrait
dépasser le risque de déces par cancer du sein a partir de 2015, phénoméne déja observé aux
Etats-Unis en 1987. Chez les hommes, on commence a voir diminuer la mortalité par cancers
broncho-pulmonaires.

Autres cancers

Outre le cancer broncho-pulmonaire, le tabac favorise de maniére significative de nombreux autres
cancers : cavité buccale, pharynx, larynx, pancréas, vessie, reins, cavités nasales, sinus,
cesophage, estomac, foie, col de 'utérus et leucémie myéloide. Une méta-analyse publiée en 2008
montre qu’il existe une augmentation d’environ 20 % du risque de survenue de cancer colorectal
chez les personnes fumeuses par rapport a celles n'ayant jamais fumé. Le risque étant lié a
lancienneté de la consommation tabagique, il n’atteint un niveau statistiquement significatif
gu’'apres 30 ans de tabagisme.

Le groupe d’experts du Centre international de recherche sur le cancer (CIRC), qui a mis a jour en
2009 ses évaluations pour I'ensemble des cancérogénes pour 'lhomme, a ajouté les cancers du
cblon, du rectum et de I'ovaire mucineux a la liste des cancers causés par le tabagisme. Les
experts ont également conclut que le tabagisme peut aussi étre une cause de cancer du sein.

Par ailleurs, une enquéte américaine publiée dans le Journal of the National Cancer Institute a
démontré que le tabagisme aurait un impact de plus en plus délétére sur le risque de cancer de la
vessie : dans la période 2002-2004, les fumeurs avaient 5,5 fois plus de risques de cancer de la
vessie que les non-fumeurs contre respectivement 4,2 et 2,9 fois plus au cours des périodes 1998-
2001 et 1994-1998. Cette importante hausse pourrait s’expliquer par [|'évolution du
conditionnement des cigarettes et l'introduction de certains additifs qui sont de plus en plus
toxiques.

Le tabagisme est responsable de 25 % de I'ensemble  des cancers et de 81 % des déces par
cancers broncho-pulmonaires en France.

Broncho-pneumopathie chronique obstructive.

La prévalence de la broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO) en France est de 7,5 %.
Environ 85 % des BPCO surviennent chez des fumeurs ou des anciens fumeurs. Le tabagisme
provoque une irritation bronchique chronique qui induit une hypersécrétion des bronches associée
a une altération de la clairance mucociliaire, facteurs de toux et d’expectoration matinale. La
persistance du tabagisme provoque un remaniement de I'architecture bronchique distale avec
trouble ventilatoire obstructif identifiable par spirométrie. Une dyspnée permanente peut s’installer.
L’évolution ultérieure est marquée par I'apparition d’'un emphyséme, d’'une invalidité respiratoire
progressive et d’'une hypertension artérielle pulmonaire qui retentit sur le cceur droit.

On estime que 15 % des fumeurs développeront une BPCO et, une fois celle-ci diagnostiquée, le
risque de présenter un cancer broncho-pulmonaire est multiplié par 2 (56).
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Affections cardio-vasculaires
Référence : Thomas et al., 2012(45)

Le tabagisme est un des principaux facteurs de risque cardio-vasculaire. Responsable d’'un décés
cardio-vasculaire sur 10 dans le monde, il représente la plus importante cause de mortalité cardio-
vasculaire évitable. Présent dans plus de 80 % des cas d'infarctus du myocarde avant 45 ans,
c’est le facteur essentiel et souvent isolé des accidents coronariens aigus des sujets jeunes. Le
tabagisme est le premier facteur de risque cardio-vasculaire de la femme non ménopauseée.
L'utilisation simultanée d’'une contraception cestroprogestative augmente notablement ce risque.

Les mécanismes essentiels de limpact cardio-vasculaire du tabagisme sont d'une part la
thrombose, principalement par hyperagrégabilité plaquettaire, d’autre part le spasme artériel, par
altération de la vasomotricité artérielle endothélium-dépendante. Le tabagisme entraine aussi une
baisse du cholestérol lié aux lipoprotéines de haute densité et une élévation de certains marqueurs
de l'inflammation. Enfin, il potentialise I'automatisme cellulaire cardiaque et le risque de trouble du
rythme ventriculaire. Certains de ces mécanismes contribuent a la formation des plagues
d’athérosclérose (dysfonction endothéliale, inflammation, modification du profil lipidique),
hypothéquant le long terme, tandis que d’autres sont responsables des accidents évolutifs aigus et
volontiers précoces (spasme, thrombose et arythmies).

La nicotine n’intervient pas directement dans la toxicité cardio-vasculaire. Ses discrets effets
hémodynamiques, présents pour les taux de nicotinémie induits par la combustion d’'une cigarette,
sont totalement absents avec la substitution nicotinique quelle que soit la dose ou la voie
d’administration. Le monoxyde de carbone diminue les capacités de transport de I'oxygéne et
contribue chez les patients coronariens au renforcement de l'ischémie et a la survenue des
événements cardio-vasculaires.

L’ensemble de ces mécanismes est activé pour des niveaux de consommation trés faibles, avec
une relation dose-effet non linéaire et sans seuil de consommation au-dessous duquel le
tabagisme soit dénué de risque.

L'étude internationale réalisée dans 52 pays Interheart a confirmé que, de facon universelle, le
tabagisme est le deuxiéme facteur de risque d'infarctus du myocarde, tres prés derriere les
dyslipidémies (57,58).

L’analyse spécifique des données sur le tabagisme issues de cette étude montre que :

e fumer multiplie par 3 le risque d’'infarctus du myocarde ;

* le risque est proportionnel & la consommation mais sans seuil au-dessous duquel fumer soit
sans risque, méme pour quelques cigarettes (risque multiplié par 1,6 pour une consommation
de 1 a 9 cigarettes/jour) ;

» le risque est sensiblement le méme quel que soit le type de tabagisme (cigarettes avec ou
sans filtre, pipe, cigare, narguilé, tabac a macher...) ;

* la part attribuable au tabagisme dans la survenue d’un infarctus est globalement évaluée a
38 % et est d’autant plus importante que les sujets sont jeunes : chez les hommes de moins de
55 ans, elle est de 58 % et de 6 % chez les femmes de plus de 65 ans.

Le tabagisme joue aussi un réle majeur dans la survenue et I'évolution de I'artériopathie oblitérante
des membres inférieurs : 90 % des patients ayant cette localisation d’athérosclérose sont fumeurs.
Le risque de développer un anévrisme de l'aorte abdominale est significativement augmenté chez
les fumeurs. La thromboangéite oblitérante ou maladie de Buerger, qui concerne essentiellement
des hommes jeunes, survient uniqguement chez des fumeurs.

Enfin, il existe une corrélation entre tabagisme et risque d’accident vasculaire cérébral aussi bien
chez 'homme que chez la femme. La récente étude Interstroke (59) évalue la part attribuable au
tabagisme dans la survenue d’'un accident vasculaire cérébral & 19 %.
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Comorbidité diabéte tabagisme

La revue systématique de Willi et al. en 2007 (60) a évalué I'association entre le tabagisme actif et
l'incidence du diabéte de type 2 a partir de 25 études de cohorte. Les études sélectionnées étaient
publiées entre 1992 et 2006, et le nombre de participants par études variait de 630 & 709 827 pour
un total de 1,2 million de participants pendant une période de suivi de 5 a 30 ans. Sept études
étaient conduites aux Etats-Unis, sept au Japon, six dans les pays scandinaves, trois au
Royaume-Uni, une en Allemagne et une en Israél. Un total de 45 844 cas de diabetes a été
déclaré durant cette période de suivi. Des méta-analyses ont permis de calculer des risques
relatifs communs dans le cadre de modeéles a effets aléatoires. Comparativement aux non-
fumeurs, le risque commun de diabéte pour les fumeurs était plus élevé : RR=1,44 IC95 % [1,31-
1,58]. Comparativement aux personnes qui n'ont jamais fumé, le risque de diabete pour les
anciens fumeurs était plus élevé : RR=1,23 1C95 % [1,14-1,33]. Comparativement aux non-
fumeurs, le risque de diabéte était plus élevé pour les gros fumeurs (= 20 cigarettes/jours) :
RR=1,61 1C95 % [1,43-1,80]. Comparativement aux non-fumeurs, le risque de diabéte était plus
élevé pour les petits fumeurs (<20 cigarettes/jours) : RR=1,29 IC95 % [1,13-1,58]. Cette étude
mettait en évidence une association significative entre le tabagisme et le risque de diabéte de
type 2 sans établir pour autant des liens de causalité.

Le tabagisme représente la premiere cause de mortal  ité cardio-vasculaire évitable.

Le tabagisme est le premier facteur de risque cardi  o-vasculaire de la femme non
ménopauseée.

Maladies parodontales
Référence : Boutigny et al., 2005 (61)

Le tabagisme est a I'origine de colorations brunes ou noires des dents naturelles ou prothétiques,
d’'une pigmentation grisatre de la face interne des joues et de la gencive, d’'un aspect opalin de la
voute palatine. Les tabacs fumé et non fumé sont des facteurs de risque de maladies
parodontales, caries et leucoplasies de la mugueuse buccale. Fumer multiplie par trois le risque de
parodontie sévére et de perte de dents par rapport a I'absence de consommation de tabac.

Fertilité et grossesse
Références : Grangé et al., 2012(44), ANAES, 2004 (62)

Conséquences sur la fertilité

Le tabac altere la fertilité et réduit les chances de succes en cas de fécondation in vitro.

Il existe un allongement du délai de conception chez les femmes fumeuses, d’environ 4 a 6 mois
supplémentaires, car le tabagisme de la femme enleve 10 a 40 % de chances de conception par
cycle. Cet allongement est dépendant de la dose.

Le risque d'infertilité est multiplié par 2 chez les femmes fumeuses et par 2 chez les hommes
fumeurs. L’age de la ménopause est avancé d’environ 2 ans chez les fumeuses. Les femmes
fumeuses sont aussi davantage confrontées aux grossesses non évolutives (grossesses extra-
utérines ou fausses couches du 1% trimestre). L’'augmentation du risque est dépendante de la
dose, avec un risque relatif de 1,5 & 3 suivant les études.

Les études en fécondation in vitro ont montré que le tabagisme était associé a une diminution des
taux de grossesses cliniques (OR = 0,6 ; 1C95 %. 0,4-0,7) ; une augmentation du risque de fausse
couche au premier trimestre (OR = 2,7; 1C95 %. 1,3-5,3); une augmentation du risque de
grossesse extra-utérine (OR = 15,7 ; IC95 %. 2,9-85,8) ; une diminution du taux de naissances
vivantes par cycle (OR = 0,54 ; IC95 %. 0,30-0,9).
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Effets du tabac pendant la grossesse

Il est bien établi que le tabagisme pendant la grossesse peut affecter de maniére importante le
déroulement de la grossesse et le développement feetal, avec des conséquences pour I'enfant, y
compris a long terme.

Il existe un lien de causalité (association statistiquement significative, relation dose-effet,
réversibilité a I'arrét, mécanisme physiopathologique pour expliquer I'effet) entre le tabagisme
maternel pendant la grossesse et la survenue de :

* troubles de la fertilité masculine et féminine ;

e grossesses extra-utérines ;

¢ avortements spontanés ;

e anomalies du déroulement de la grossesse (prématurité, retard de croissance intra-utérin,
hématome rétro-placentaire, rupture prématuré des membranes, mort feetale in utero).

En début de grossesse, le tabac augmente le risque de grossesse extra-utérine et d’avortement
spontané.

Le fait de fumer pendant la grossesse est associé a des risques plus élevés de mort feetale ou de
prématurité, de mort périnatale, de retard de croissance intra-utérin et de faible poids de
naissance. Les meéres fumant plus de 10 cigarettes par jour accouchent d’'un enfant dont le poids
est en moyenne de 200 grammes inférieur a celui des enfants de méres non-fumeuses. Il a été
montré a plusieurs reprises que le risque qu’une femme accouche d’un enfant hypotrophe était au
moins 2 fois plus important chez les fumeuses que chez les non-fumeuses. Les foetus hypotrophes
ont un risque plus élevé de mortalité et de morbidité néonatale, dont la naissance prématurée,
I'entérocolite nécrosante et la détresse respiratoire. Au-dela de cette période, ces enfants ont
également un risque de retard psychomoteur ou de paralysie cérébrale. On sait aussi qu’ils ont un
risque plus élevé d’hypertension artérielle, de maladie coronarienne et de diabéte de type 2.
L'exposition in utero du tabac est a l'origine d’altérations des poumons de I'enfant a naitre. Le
risque de mort subite du nourrisson est multiplié par 2 si sa mére fumait pendant la grossesse et le
risque d’'asthme est augmenté de 30 %. Si on ajoute les risques de pneumonie, d'otite et de
troubles respiratoires séveres, le risque est multiplié par 2.

Cette exposition constitue également un risque pour la descendance, puisque les études montrent
chez les filles une fertilité réduite et, chez les garcons, une diminution de la quantité de cellules
germinales et somatiques avec une concentration spermatique réduite.

Enfin, des données récentes suggérent que le tabagisme pendant la grossesse augmenterait le
risque de troubles du comportement chez I'enfant a naitre et de troubles psychiatriques a l'age
adulte (63-65).

L'émergence de connaissances de plus en plus nombre uses sur le role du tabac chez la
femme enceinte souligne I'importance non seulement de lintoxication active et/ou passive
de la femme, mais également de celle du compagnon. D'ou la nécessité d'une prise de
conscience par tous les intervenants de santé et pa  r les couples des bénéfices de I'arrét du
tabac, de préférence avant la conception ou du moin s le plus rapidement possible au cours
de la grossesse.

Le tabagisme réduit la fertilité de ’lhomme etde|  afemme et diminue les chances de succes
en cas d’'assistance médicale a la procréation du co  uple.

Le tabagisme allonge le délai de conception, potent ialise I'effet négatif de I'dge, augmente
le risque de fausses couches, de grossesses extra-u  térines et de morbidité et mortalité
périnatales.
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Conséquences du tabagisme précoce (enfance et début de I'adolescence)
Références : (8,66)

Bien que les principales pathologies liées au tabagisme apparaissent chez I'adulte, elles trouvent
souvent leur fondement dans le développement de la dépendance au tabac a I'adolescence. |
existe a la fois des similitudes et des différences entre le tabagisme des adolescents et celui des
adultes. Les jeunes fument rarement quotidiennement ou de maniére réguliére. Les symptémes de
sevrage sont similaires chez les fumeurs adolescents et chez les adultes et sont dans les deux cas
des facteurs de risque de rechute.

Les adolescents sont moins enclins a arréter de fumer que les adultes car ils ne percgoivent pas de
la méme maniére les risques du tabagisme et ne sont pas toujours conscients du réle majeur de la
dépendance dans la difficulté du sevrage.

Le tabagisme en début d’adolescence est prédicteur du tabagisme a I'age adulte. De plus,
les personnes qui commencent a fumer a I'adolescenc e présentent un risque supérieur de
devenir dépendant par rapport a celles qui commence nt & 'Age adulte. Le tabagisme a
'adolescence est également associé au développemen t ultérieur d'autres dépendances
(alcool, cannabis et autres).

Parmi les adolescents qui fument occasionnellement, un certain nombre vont progressivement
répéter leur consommation et deviendront fumeurs réguliers, alors que d’autres resteront fumeurs
occasionnels. Chez ceux qui fumeront régulierement, le risque de développer une dépendance au
tabac est élevé et le fait de ressentir le besoin de fumer quotidiennement peut étre considérée
comme les prémices de l'installation de la dépendance.

L’age de linitiation au tabac (c’est-a-dire I'expérimentation correspondant aux premieres bouffées,
premieres cigarettes fumées) est le prédicteur majeur d’'une future dépendance au tabac : plus
l'initiation est précoce, plus le niveau de la dépendance est élevé par la suite. La dépendance au
tabac se développe rapidement (< 2 ans) apres l'initiation (8).

L'initiation au tabac est favorisée par la pression percue des pairs, par les événements
indésirables de I'enfance, par la présence de troubles psychiatriques et par la consommation
d’alcool, de substances illicites ainsi que par la facilité d’obtention de la cigarette des parents ou
d’adultes.

Le tabagisme en début d’adolescence est prédictif d e dépendance au tabac a I'adge adulte et
du développement d’autres dépendances (alcool, cann  abis, etc.).

Conséquences du tabagisme passif
Références : (563,67)

A travers le monde en 2004, 40 % des enfants, 33 % des hommes non-fumeurs et 35 % des
femmes non-fumeuses ont été exposés au tabagisme passif. On estime que le tabagisme passif
mondial a été a l'origine de 600 000 déces en 2004, ce qui représente 1 % du taux de mortalité
mondiale. Parmi ces déces, 63 % étaient d’origine cardio-vasculaire et les 37 % restants d’origine
pulmonaire, dont 27 % d'infections pulmonaires basses, 6 % d'asthme et 3,5% de cancers
broncho-pulmonaires (68).

Le tabagisme passif subi par la femme enceinte a des effets sur la croissance fcetale. Les
nouveau-nés dont la mére a été exposée pendant sa grossesse au tabagisme du conjoint (de plus
de 20 cigarettes par jour) pesent jusqu’'a 100 g de moins que les nouveau-nés non exposes.

Chez le nourrisson, I'exposition a la fumée augmente le risque de pathologies respiratoires et de
mort subite inexpliquée.
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Chez les enfants, I'exposition a la fumée de tabac augmenterait le risque d’infections respiratoires,
d’otite et d’asthme.
En cas de tabagisme des parents :

* le risque d’infections respiratoires basses est multiplié par 1,5 avant 'age de 2 ans ;

* lerisque d'otites aigués de l'oreille moyenne est multiplié par 1,4 avant 'age de 8 ans ;

* lerisque d’apparition d’asthme est multiplié par 1,3 chez les enfants de moins de 14 ans ;
» le risque de troubles du comportement et de troubles psychiatriques est augmenté.

Chez l'adulte, le tabagisme passif multiplie le risque de cardiopathies ischémiques et de cancer
broncho-pulmonaire par 1,3.

Le risque d'infarctus est multiplié par 1,2 pour une exposition a la fumée de cigarette de 1 a 7
heures par semaine et de 1,6 pour une exposition de plus de 22 heures par semaine. Au-dela
d'une exposition de 22 heures par semaine, le risque d’infarctus du non-fumeur est proche d’un
fumeur de 1 a 9 cigarettes par jour.

Le tabagisme passif serait responsable de 1 % duta  ux de mortalité mondiale ; représentant
600 000 morts en 2004.

Effet protecteur de I'allaitement par rapport aux r  isques dus au tabagisme passif
Références : (67,69,70)

Plus la durée de l'allaitement est courte, plus le risque d’apparition de maladies infantiles est élevé.
Les études sur l'impact du tabagisme maternel sur l'allaitement indiquent que le tabagisme
maternel réduit considérablement la durée d’allaitement au sein, sans doute pour éviter d’exposer
le nourrisson aux toxiques pouvant passer par le lait maternel.

Or, les études montrent que l'allaitement aurait un effet protecteur méme si la mére fume.

Les études montrent que, alors que le tabagisme passif aggrave les symptémes et le pronostic de
la bronchiolite, I'allaitement maternel peut avoir un effet protecteur méme pour un enfant exposé
au tabagisme passif.

Il en est de méme pour I'asthme : le risque d’asthme diminue significativement chez les enfants
allaités au sein et exposés au tabagisme passif (RR : 0,59 ; IC 95 %: 0,37-0,94, si I'allaitement est
inférieur & 4 mois) par rapport aux enfants exposés au tabagisme passif mais non allaités. L'effet
est un peu plus important si la durée d’allaitement est plus longue (RR : 0,53 ; IC 95 % : 0,33-0,86,
si l'allaitement est supérieur & 4 mois).

Concernant les coliques du nourrisson, le risque est augmenté en cas de tabagisme maternel mais
l'allaitement maternel semble réduire ce risque.

Enfin, il semble que lallaitement maternel puisse modifier les effets néfastes du tabagisme
pendant la grossesse sur le développement cognitif.

Il semble que l'effet néfaste du tabagisme sur le nourrisson par exposition active (par le lait) et par
exposition passive (inhalation de la fumée du tabac par le nourrisson) peut étre contrebalancé par
I'effet protecteur de I'allaitement maternel, d’autant plus que I'allaitement sera de longue durée.

Le tabagisme passif augmente le risque des maladies respiratoires infantiles mais cette
conséquence est réduite par I'allaitement maternel, d’autant plus gu'il est de longue durée.
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Conséquences dermatologiques

La consommation de tabac augmente la sévérité de I'acné, accélere le vieillissement cutané par
perte de la structure élastique de la peau et retarde la cicatrisation (71,72).

Autres conséquences du tabagisme

* Le tabac est un facteur favorisant I'ostéoporose. Il diminue la densité minérale osseuse et
favorise la survenue des factures.

* Le tabagisme augmente le risque d’infections bactériennes ou virales séveres. Ce risque est
proportionnel & I'importance de I'exposition. Le mécanisme reléve de l'altération de la clairance
mucociliaire, de l'augmentation de I'adhésion bactérienne, d’'une diminution de la réponse
immunitaire en lien avec I'exposition du tabac.

* Le tabagisme est un facteur de risque de la maladie de Crohn : chez la femme, la cigarette
multiplie par deux le risque de maladie de Crohn (73) : risque de poussées et de complications
(abces ou fistules), d'intervention chirurgicale ou de récidive postopératoire. En cas de maladie
déclarée, le tabac en aggrave I'évolution: risque de poussées et de récidives post-
chirurgicales augmenté de plus de 50 %(74).

* Le tabagisme diminue l'efficacité de certains médicaments : anti-infectieux, antidiabétiques,
antihypertenseurs.

1.4 Les bénéfices de l'arrét
Références : Haute Autorité de santé, 2007 (75) ; Hill et al., 2012 (42) ; INCA, 2011 (76)

Les bénéfices associés a un arrét du tabac sont importants. En effet, arréter la consommation de
tabac permet de diminuer la durée du tabagisme qui apparait comme le facteur de risque le plus
important. Ces bénéfices ont été mis en évidence en termes de mortalité comme de morbidité pour
'ensemble des maladies liées au tabac, notamment les maladies cardio-vasculaires et le cancer
broncho-pulmonaire.

NB : Au contraire, un fumeur qui réduit sa consommation diminue la quantité ou la dose, mais
I'effet bénéfique de cette réduction est beaucoup moins important que celui de l'arrét total. La
réduction de dose est le plus souvent obtenue par le passage a des cigarettes plus légéres. Or,
cela entraine une modification compensatoire de la fagcon de fumer ; notamment une inhalation
plus rapide et plus profonde qui augmente le rendement en nicotine mais aussi le rendement en
goudrons. Les effets bénéfiques de la réduction de dose sont donc en grande partie annulés par
un changement dans la fagon de fumer.

Le fait de réduire la consommation peut étre une st ratégie dans le cadre de la prise en
charge. Cela ne doit pas étre un objectif en soi ca r cela nentraine pas de bénéfice en
termes de santé a long terme.

Bénéfices en termes de mortalité

Arréter & 40 ans améliore I'espérance de vie de 7 ans, et arréter a 50 ans I'améliore de 4 ans.
L’arrét du tabac réduit la mortalité totale globalement, et celle liée aux maladies cardio-vasculaires
et au cancer broncho-pulmonaire particuliérement.

L’analyse a 50 ans des données de la cohorte des médecins britanniques mise en place en 1951
(77) a permis de confirmer le différentiel de mortalité entre fumeurs et ex-fumeurs. Ainsi, la
mortalité toutes causes dans la tranche d’age 65-74 ans était comprise entre 22,7 et 36,4 pour
1 000 chez les anciens fumeurs (en fonction de I'ancienneté de l'arrét) alors qu’elle s’élevait a 50,7
pour 1 000 chez les médecins qui avaient continué a fumer.
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Les bénéfices de l'arrét du tabac en termes de mortalité spécifique ont également été démontrés.
Ainsi, Doll et al. ont estimé le taux de mortalité par cancers broncho-pulmonaires toutes tranches
d’age confondues a 15,9 pour 1 000 chez les fumeurs contre 2,0 & 7,5 pour 1 000 chez les ex-
fumeurs (77). De méme, deux revues systématiques de la littérature ont mis en évidence une
réduction du risque de décés par infarctus du myocarde aprés arrét du tabac. La méta-analyse de
Wilson et al. a inclus 12 études de cohorte (n=5878 patients) avec une durée de suivi comprise
entre 2 et 10 ans, publiées entre 1966 et 1996 (78).

Toutes les études retrouvaient un bénéfice en termes de mortalité aprés la survenue d’un infarctus
du myocarde. Le risque relatif de décés apres infarctus du myocarde était estimé a 0,54 (IC95 %
[0,46-0,62]) parmi les patients ayant arrété de fumer par rapport a ceux ayant continué leur
tabagisme. La réduction du risque de mortalité était retrouvée quels que soient le sexe, la durée de
suivi, le site et la période de I'étude. Une seconde revue systématique incluant 20 études de
cohorte (n=12 603 patients), publiées entre 1966 et 2003 a mis en évidence une réduction de
36 % du risque relatif de déces chez des patients présentant une coronaropathie ayant arrété de
fumer par rapport a ceux ayant continué leur tabagisme (RR 0,64 — IC95 % [0,58-0,71]) (79).

Si l'arrét du tabac permet de réduire la mortalité de facon constante, les bénéfices s’avérent plus
importants quand le sevrage tabagique est plus précoce. Ainsi, dans I'étude de Doll et al., si le
taux de mortalité totale dans la tranche d’age 65-74 ans était estimé a 36,4 pour 1 000 chez les
hommes ayant arrété de fumer entre 55 et 64 ans, il était abaissé a 31,7 pour 1 000 et 22,7 pour
1 000 si l'arrét avait eu lieu entre 45 et 54 ans et entre 35 et 44 ans respectivement (19).
Cependant, il existe toujours un bénéfice a l'arrét du tabac quel que soit 'age. Doll et al. ont ainsi
estimé le gain d’espérance de vie a 3 ans chez un fumeur de 60 ans si celui-ci arrétait de fumer.
Ce gain atteignait 6 ans si I'arrét avait lieu a I'dge de 50 ans, 9 ans s'il avait lieu a 40 ans. Enfin, la
courbe de survie des ex-fumeurs se superposait a celle des non-fumeurs si l'arrét avait lieu a
35 ans.

Il en est de méme chez les femmes, comme 'a montré la vaste étude de cohorte réalisée au
Royaume-Uni sur plus d’'un million de femmes (citée plus haut (48)). Pour les anciennes fumeuses
qui avaient arrété entre I'adge de 25 et 34 ans ou entre I'age de 35 et 44 ans, les risques relatifs de
déces pour toute cause de mortalité étaient respectivement de 1,05 (IC95 %=[1,00-1,11]) et 1,20
(I1C95 %=[1,14-1,26]). Pour la mortalité par cancer du poumon, les risques relatifs étaient
respectivement de 1,84 (IC95 %=[1,45-2,34]) et 3,34 (IC95 %=[2,76-4,03]). Ces anciennes
fumeuses évitaient cependant respectivement 97 % et 90 % de I'exces de mortalité (que ce soit
par cancer du poumon ou toutes causes confondues). Bien que les risques associés a un
tabagisme jusqu'a I'age de 40 ans étaient importants, les risques associés au fait de continuer
aprés 40 ans étaient dix fois plus élevés. D’'apres cette étude, s’arréter avant 40 ans (et
préférentiellement bien avant 40 ans) permettrait d’éviter plus de 90 % de I'excés de mortalité
causé par un tabagisme continu. S'arréter de fumer avant 'dge de 30 ans permet d’éviter plus de
97 % de I'exces de mortalité causé par un tabagisme continu.

Dans une revue systématique récente (2012), Gellert et al. se sont intéressés aux personnes de
plus de 60 ans (80). Les auteurs ont étudié I'association entre le tabagisme et la mortalité, toutes
causes confondues, chez les personnes de 60 ans et plus. La revue incluait toutes les études de
cohorte publiées avant juillet 2011 dans cette population. Les études retenues devaient comparer
des groupes de fumeurs ou d’anciens fumeurs avec des personnes n'ayant jamais fumé. Un total
de 17 études a été identifieé (7 études américaines, 3 chinoises, 2 australiennes, 2 japonaises, 1
francaise, 1 anglaise et 1 espagnole) ; le temps de suivi variait de 3 & 50 ans et la taille des études
variait de 863 a 877 243 participants.

Le tabagisme était associé a une mortalité toutes causes confondues plus élevée. Le risque de
mortalité relative (RM) des fumeurs comparativement aux personnes n’ayant jamais fumé variait
selon les études de 1,2 a 3,4. Dans le cadre d’'une méta-analyse, la mortalité des fumeurs était
significativement plus élevée que la mortalité des personnes n’ayant jamais fumé (RM=1,83
IC95 %= [1,65-2,03]). La mortalité des anciens fumeurs était significativement plus élevée que la
mortalité des personnes n’ayant jamais fumé, mais plus faible que celle des fumeurs actuels
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(RM=1,34 1C95 %-= [1,28-1,40]). Une relation dose-réponse (au regard de la quantité fumée et du
temps écoulé depuis l'arrét du tabagisme) était rapportée par les auteurs. Concernant la quantité
de cigarettes fumées, 10 études rapportaient des associations entre le nombre moyen de
cigarettes fumées par jour ou le nombre de paquets-années, et la mortalité toutes causes
confondues : I'exces de mortalité des fumeurs de plus de 60 ans augmentait avec la quantité de
tabac dans pratiguement toute les études. Cing études rapportaient des associations entre le
temps écoulé depuis I'arrét du tabagisme et la mortalité toutes causes confondues des personnes
de plus de 60 ans. L'excés de mortalité des anciens fumeurs comparativement aux personnes
n'ayant jamais fumé diminuait dans pratiguement toutes les études proportionnellement a la durée
de la période écoulée depuis leur arrét du tabagisme (sauf dans une étude chez les hommes de
plus de 80 ans).

Bénéfices en termes de morbidité

Si l'arrét du tabac permet de réduire la mortalité, il entraine également de fagon constante une
diminution des risques de survenue ou d’aggravation des pathologies associées au tabagisme.

Cancer broncho-pulmonaire

Ainsi le risque de survenue d'un cancer broncho-pulmonaire diminue apres larrét de la
consommation tabagique.

Par rapport aux non-fumeurs, le risque relatif de cancer broncho-pulmonaire est égal & 16 en cas
d’arrét inférieur a 5 ans, 5 en cas d’'arrét datant de 10 a 19 ans et 1,5 au-dela de 40 ans. De méme
Peto et al. ont estimé le risque cumulé de cancer broncho-pulmonaire jusqu'a I'dge de 75 ans (en
éliminant les autres causes de décés) chez des personnes ayant continué de fumer régulierement
et chez des sujets ayant arrété, en fonction de I'age a l'arrét : il était de 16 % chez les sujets ayant
continué a fumer, 10 % chez les sujets ayant arrété a 60 ans, 6 % chez ceux ayant arrété a 50 ans
et 2 % chez les sujets ayant arrété a 40 ans (81).

Bronchites chroniques

Le sevrage tabagique améliore également les résultats des explorations fonctionnelles chez les
bronchitiques chroniques. Ainsi, dans le cadre de la Lung Health Study, les patients atteints de
BPCO d'intensité faible ou modérée ayant bénéficié d'une intervention d'aide au sevrage
tabagique présentaient une amélioration fonctionnelle respiratoire dans I'année suivant I'arrét du
tabac (82). Le taux de décroissance du VEMS?® chez les hommes ayant arrété de fumer au début
de I'étude était de 30,2 ml/an (21,5 ml/an chez les femmes) alors qu'il était de 66,1 ml/an chez
ceux ayant continué de fumer au cours des 11 années de suivi (54,2 ml/an chez les femmes) (83).

Affections cardio-vasculaires

Les bénéfices de larrét du tabac sur le plan cardio-vasculaire interviennent encore plus
rapidement. Ainsi, le risque de survenue d’'un infarctus du myocarde ou d’'un accident vasculaire
cérébral diminue de 50 % dans les deux ans aprés un sevrage tabagique (84).

Autres pathologies chroniques aggravées par le tabac

L'arrét de la consommation tabagique apparait également souhaitable chez des personnes
atteintes de pathologies aggravées par le tabac (hypertension artérielle, diabete de type 1 et 2,
insuffisance rénale, asthme) afin de stabiliser ou de ralentir I'évolution de ces maladies (85).

Dans la maladie de Crohn, l'effet bénéfique du sevrage survient des la premiere année,

comparable a celui d'un traitement immunosuppresseur. L’arrét du tabac réduit les risques de
poussées et le taux de réintervention (RR = 0,25 1C95 % : 0,15-0,41)(73,74).

8 Volume Expiratoire Maximum Seconde
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Complications opératoires

Selon la conférence d’experts sur le tabagisme péri-opératoire, les bénéfices prouvés de I'arrét du
tabac avant une intervention chirurgicale varient en fonction du délai préopératoire (86) :

» un arrét du tabagisme 6 a 8 semaines avant l'intervention entraine la disparition du risque de
complications opératoires dues au tabac ;

» un arrét du tabagisme 3 a 4 semaines avant l'intervention apporte un bénéfice sur tous les para-
meétres opératoires ;

» un arrét du tabagisme 12 a 48 heures avant l'intervention permet une baisse du CO circulant et
donc une meilleure oxygénation.

La poursuite du sevrage tabagique durant le temps nécessaire a la cicatrisation (2-4 semaines), et
éventuellement a la consolidation osseuse (2-4 mois), favorise les suites opératoires.

Grossesse

Enfin, des bénéfices ont été démontrés chez la femme enceinte en cas d'arrét de tabac avant la
grossesse ou au cours des 3 a 4 premiers mois (87). lls concernent essentiellement le poids de
naissance.

Les bénéfices associés a un arrét du tabac sont imp  ortants en termes de mortalité comme
de morbidité pour 'ensemble des maladies liées au tabac.

En effet, arréter la consommation de tabac permet d e diminuer la durée du tabagisme qui
apparait comme le facteur de risque le plus importa  nt.

Arréter & 40 ans améliore I'espérance de vie de 7 a  ns, arréter a 50 ans I'améliore de 4 ans et
arréter a 60 ans I'améliore de 3 ans.

L'arrét du tabac réduit la mortalité totale globale ment, et celle liée aux maladies cardio-
vasculaires et au cancer broncho-pulmonaire particu lierement.

Facteurs prédictifs de 'arrét du tabac

Les facteurs les plus prédictifs d’arrét du tabac sont un haut niveau d'éducation ou socio-
économique, une faible consommation de tabac, I'absence d’entourage fumeur, une faible
consommation d’alcool, un age de début de tabagisme tardif, une durée de tabagisme bréve, un
long délai entre 'éveil et la premiére cigarette, une forte motivation a I'arrét. Des facteurs tels que
le sexe, I'age, la vie en couple, un indice de masse corporelle élevé ou I'existence d’'une maladie
liée au tabac ont une relation moins claire avec le taux de succés. Enfin, la connaissance des
effets du tabagisme sur la santé ne semble pas avoir de lien avec I'arrét du tabac (8).

Rémission de la dépendance

La cohorte nationale américaine NESARC (7) a cherché a estimer la probabilité cumulative de
rémission de la dépendance a diverses substances psychoactives (tabac, alcool, cocaine et
cannabis) ainsi que les facteurs pronostiques de cette rémission, chez les personnes dépendantes
a ces substances.

La dépendance était définie selon les criteres de dépendance du DSM-IV et mesurée par des
guestionnaires a travers des entretiens en face a face. Chez les personnes ayant présenté une
dépendance sur la vie entiere, la rémission était définie par la disparition des symptémes
constitués par les criteres de dépendance, sans rechute ultérieure. La durée pour obtenir la
rémission était définie par la différence entre I'age de début des symptémes de dépendance et
I'age lors de leur disparition.

La probabilité cumulative de rémission était définie comme la proportion de sujets en rémission a
un temps donné, ou pendant un intervalle de temps donné.

La grande majorité des personnes dépendantes a une substance présentaient une rémission a un
moment donné. Cependant, que ce soit a 1 an, a 10 ans ou sur la vie entiere, cette probabilité de
rémission était toujours plus faible pour la nicotine. Sur la vie entiére, la proportion de sujets
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dépendants en rémission était de 99 % pour la cocaine, 97 % pour le cannabis, 91 % pour l'alcool
et 84 % pour la nicotine. Seulement un cinquiéme des rémissions de la dépendance a la nicotine
avait lieu dans les 10 ans suivant le début de la dépendance. Les femmes et les personnes avec
un niveau d’éducation ou de revenus plus élevé avaient une probabilité supérieure de rémission de
la dépendance a la nicotine. Au contraire, le fait d’étre séparé de son conjoint (divorce, séparation,
veuvage) et celui de présenter un diagnostic de dépendance a I'alcool comorbide, étaient associés
a une plus faible probabilité de rémission.
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2 Quel est I'objectif principal de I'aide a I'arrét du
tabagisme ?

> Avis du groupe de travalil

L'objectif principal de I'aide a I'arrét du tabagisme est d’obtenir I'abstinence totale et le maintien de
'abstinence a long terme.

Les données de la littérature présentées en introduction montrent que l'arrét du tabagisme est
bénéfique pour la santé quel que soit I'age.

> Recommandations

Quel que soit I'age, l'arrét du tabagisme permet d’obtenir des bénéfices mesurables pour la santé
(niveau de preuve 1).

L'objectif principal de l'aide a I'arrét du tabagisme est d'obtenir I'abstinence totale de l'usage du
tabac et le maintien de I'abstinence sur le long terme.
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3 Dépistage individuel du tabagisme

3.1 Qui peut dépister ?

> Données de la littérature

Les études sont présentées dans le tableau 1.

La revue systématique de Carr et al. en 2012 (88) a examiné l'effet des interventions délivrées par
les dentistes et le personnel des cabinets dentaires aux fumeurs de cigarettes et utilisateurs de
tabac sans fumée. Onze études américaines, une étude anglaise, une étude suédoise et une
étude japonaise étaient analysées dans cette revue de la littérature. Les interventions considérées
étaient les suivantes : conseil bref, fourniture de matériel d’auto-support, guidance (counselling),
pharmacothérapie ou combinaison de médicaments, orientation vers d'autres supports. Les
auteurs ont conclu que les interventions comportementales dans les cabinets dentaires ou les
centres dentaires (versus pas d’intervention, soins usuels, traitements moins intensifs) délivrées
par les dentistes et le personnel des cabinets dentaires, pouvaient augmenter les taux
d’abstinence des fumeurs de cigarettes et des utilisateurs de tabac sans fumée (OR global=1,71,
IC95 % [1,44-2,03]). Les auteurs ont conclu qu’'il N’y avait pas assez de preuve pour identifier les
interventions qui sont efficaces, en notant toutefois a partir d'une méta-analyse de 5 essais
concernant les adultes fumeurs qu’un counselling comportemental bref associé a un examen
bucco-dentaire (versus traitement usuel ou un traitement moins intensif) semblait étre une
composante d’intervention pertinente (OR global =2,38, 1C95 %=[1,70-3,35]).

La revue systématique de Sinclair et al. en 2004 (89) a examiné l'effet des interventions par le
personnel des pharmacies pour aider les fumeurs a arréter de fumer dans deux études anglaises.
Les interventions pouvaient étre délivrées par un ou plusieurs pharmaciens ou membres du
personnel de la pharmacie dans le cadre d’'atelier de 2 ou 3 heures. Une des deux études a
rapporté une différence significative dans le taux d'abstinence a 12 mois (14,3 % versus 2,7 %
(p<0,001)). Dans leur conclusion sur les implications pour la pratique, les auteurs ont souligné le
potentiel du personnel des pharmacies pour contribuer a atteindre des objectifs d’arrét du tabac,
en notant toutefois les contraintes de temps et de rémunération nécessaires pour la mise en place
de cette implication du personnel des pharmacies.

> Synthése des recommandations internationales

Les recommandations sont présentées dans le tableau 2.

> Avis du groupe de travalil

Comme cela est montré dans les recommandations internationales, il est important de rappeler
gue tous les professionnels de santé (y compris dentistes, infirmiers scolaires, etc.), et pas
seulement le médecin généraliste, sont Iégitimes pour parler du tabac avec leur patient et ont leur
place dans le dépistage et I'orientation vers une prise en charge.

> Recommandations

Tous les professionnels de santé en contact avec la population devraient s'impliquer dans l'aide a
l'arrét du tabac.
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Tableau 1. Professionnels habilités a dépister. Rev

Auteur, année,
référence

Carr et Ebbert,
2006
(88)

niveau de preuve
=2

Type d’'étude

Revue  Cochrane
d'essais contrblés
randomisés,

pseudo-randomisés

Méta-analyse
(modéeles a effet
fixe, modéles a
effets aléatoires)

Objectifs

Estimer l'efficacité des
interventions pour l'arrét
du tabac proposées aux
fumeurs de cigarettes et
utilisateurs de tabac
sans fumée dans les
cabinets dentaires et les
centres de santé.

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Base de données :

CENTRAL,

MEDLINE (1966-
novembre 2011)
EMBASE (1988-
novembre 2011),
CINAHL (1982-
novembre 2011),
Healtstar (1975-

novembre 2011),

ERIC (1967-novembre
2011),

PsycINFO (1984-
novembre 2011) ,

NTIS (1964-novembre
2011,

Dissertation Abstracts
Online (1861-
novembre 2011),

DARE (1995-
novembre 2011),

Web of Science
(1993-novembre
2011).

Les essais évaluaient
les interventions
d'arrét du tabac

ues systématiques de la littérature et méta-analyse s

Critéres de
jugement rete-
nus

Abstinence a 6
mois apres le
début de
I'intervention :

Prévalence de
I'abstinence
mesurée
ponctuellement.

Abstinence

continue depuis
6 mois.

Résultats et signification

14 essais retenus (n=10535)

8 études évaluaient [l'efficacité des
interventions parmi les fumeurs de
cigarettes (n=7294).

6 études évaluaient ['efficacité des
interventions parmi les utilisateurs de
tabac sans fumée (n=3241).

études incluaient des
interventions comportementales et
seulement une étude proposait une
pharmacothérapie comme composante
d'intervention.  Toutes les  études
incluaient un examen bucco-dentaire.

Toutes les

Les 14 études suggéraient que les
interventions mises en ceuvre par un
professionnel de santé bucco-dentaire
pouvaient augmenter les  niveaux
d'abstinence du tabac] a 6 mois ou plus
(OR global 1,71; I1C95 % [1,44-2,03].
Mais il y avait une forte hétérogénéité
entre les études (I°=61 %).

Les 8 études concernant les fumeurs de
cigarettes suggéraient que les
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Criteres de
jugement rete-

Criteres de sélection

Auteur, annee, des articles (A)

référence

e el Objectifs

Résultats et signification

Population (P) nus

conduites par les
dentistes avec un suivi
d’au moins 6 mois.

Recherche en auvril
2006

Patients
consommateurs de
tabac (cigarettes,

cigares, pipe et tabac

sans fumée) et
bénéficiant
d'interventions par des
professionnels de
santé bucco-
dentaires.

interventions mises en ceuvre par un
professionnel de santé bucco-dentaire
pouvaient augmenter les  niveaux
d'abstinence du tabac a 6 mois ou plus
(OR global=1,74. 1C95 % [1,33-2,27].
Mais il y avait une forte hétérogénéité
entre les études (I°=51 %).

Les 6 études concernant les utilisateurs
de tabac sans fumée suggéraient que les
interventions mises en ceuvre par un
professionnel de santé bucco-dentaire
pouvaient augmenter les  niveaux
d'abstinence du tabac a 6 mois ou plus
(OR global=1,70, 1C95 %=[1,36-2,11].
Mais il y avait une forte hétérogénéité
entre les études (I°=74 %).

5 études (n=4330), concernant les
fumeurs adultes et comparant une
intervention sous forme de counselling
bref versus un traitement usuel ou un
traitement  moins  intensif,  étaient
caractérisées par une hétérogénéité faible
et un bénéfice significatif OR global=2,38,
IC95 %=[1,70-3,35], 1°=3 %.

5 études, concernant les utilisateurs de
tabac sans fumée, étaient caractérisées
par une hétérogénéité faible et un
bénéfice significatif OR=2,40,
IC95 %=[1,82-3,18]. Mais la valeur d'I° ne
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Obijectifs

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Criteres de
jugement rete-
nus

Résultats et signification

figure pas dans la revue.

Commentaire : L’hétérogénéité et les
différences entre les études limitaient la
possibilité de faire des recommandations
concernant les composantes  des
interventions a incorporer dans la
pratique clinique des dentistes.

Sinclair etal.,
2004
(89)

niveau de
preuve=3

Revue Cochrane
d'essais contrbles
randomisés

Evaluer lefficacité des
interventions par le
personnel des

pharmacies pour aider
les fumeurs a arréter de
fumer

Recherche la plus
récente : octobre 2007

Les essais
comparaient des
interventions du
personnel des
pharmacies pour
promouvoir l'arrét du
tabac chez leurs
patients fumeurs
versus le  support
habituel ou un
programme moins
intensif.

Patients fumeurs des
pharmacies et qui
souhaitent s'arréter.

Abstinence a 6
mois apres le
début de
l'intervention :

Prévalence de
I'abstinence
mesurée
ponctuellement
a 6 mois.
Abstinence
continue depuis
6 mois.

Deux essais retenus (n= 976 fumeurs /
111 pharmacies).

Les deux essais comparaient un
programme de soutien incluant guidance

(counselling) et [l'enregistrement des
données versus un soutien
pharmaceutique usuel.

Les deux études rapportaient des

prévalences d'abstinence a des moments
différents (3,6 et 12 mois pour un essai /
1, 4 et 9 mois dans l'autre essai).

Une seule des deux études rapportaient
une différence significative dans le taux
d'abstinence a 12 mois (14,3 % versus
2,7 % (p<0,001)) ; l'autre étude a rapporté
une différence non significative dans les
taux d'abstinence & 9 mois 12,0 % versus
7,4 % (p=0,09).

Conclusion : Le nombre limité d'études
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Critéres de sélection Critéres de
Obijectifs des articles (A) jugement rete-
Population (P) nus

Auteur, année, Type d’étude

référence

Résultats et signification

suggere que des pharmaciens fournissant
un counselling et enregistrant les
programmes de leurs patients, peuvent
avoir un effet positif sur les taux d'arrét du
tabac.

Commentaire : La force de la preuve est
limitée parce que seul un essai présentait
un effet statistiguement significatif.
Absence de méta-analyse a cause de
difficultés pour combiner les données.
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Tableau 2. Qui peut dépister ? Synthése des conclus  ions des recommandations internationales

Année/Pays ‘ Recommandations

ANAES, Question 3

2004 Le tabagisme est le principal facteur de risque modifiable de la morbidité et de la mortalité associée a la grossesse. Beaucoup de femmes

(62) enceintes sont motivées a l'arrét du tabac. Il est donc utile de profiter de cette motivation pour instaurer cet arrét du tabac le plus

France précocement possible et pour le maintenir en post-partum afin de protéger I'enfant du tabagisme passif. Plus l'arrét est obtenu
précocement, plus les bénéfices semblent importants pour la femme enceinte et le feetus. Un arrét a tout stade de la grossesse est
cependant bénéfique. A ce titre, les professionnels de santé doivent proposer une aide a l'arrét dés la premiére visite prénatale et tout au
long de la grossesse.

NICE, Recommandation 3 :

(25(;))7 Les médecins généralistes devraient saisir I'opportunité de conseiller a tous les patients qui fument d’arréter de fumer quand ils se

Royaume-Uni

rendent a une consultation. Ceux qui veulent arréter devraient étre adressés a un service de soutien intensif. Si ils ne sont pas disposés ou
incapables d’'accepter cette orientation, ils doivent se voir proposer une pharmacothérapie en accord avec la recommandation du NICE
n°39 « Guidance on the use of NRT and bupropion for smoking cessation ». Le statut tabagique de ceux qui ne sont pas préts devrait étre
enregistré et réévalué avec la personne une fois par an, si possible.

Recommandation 4 :

Les infirmiéres en soins primaire et soins de proxi mité devraient conseiller a toute personne qui fume d’'arréter et de les adresser a un
service de support intensif. Si ils ne sont pas disposés ou incapables d’accepter cette orientation, ils doivent se voir proposer une
pharmacothérapie par des praticiens avec une formation adaptée, en accord avec la recommandation du NICE n°39 « Guidance on the use
of NRT and bupropion for smoking cessation ». Les infirmiéres qui sont formées comme conseillers « NHS Stop Smoking » peuvent les
adresser a elles-mémes quand c’est approprié. Le statut tabagique de ceux qui ne sont pas préts a arréter devrait étre enregistré et revu
avec la personne une fois par an, si possible.

Recommandation 5 :

Tous les professionnels de santé, tels que les clin iciens hospitaliers, les pharmaciens et les dentist es devraient adresser les
personnes qui fument a un service de soutien intensif.

Si l'individu n’est pas disposé ou incapable d’accepter cette orientation, les praticiens avec une formation adaptée devraient proposer une
pharmacothérapie en accord avec la recommandation du NICE n°39 « Guidance on the use of NRT and bupropion for smoking cessation »
et une aide supplémentaire. Ceux qui sont formés comme conseillers « NHS Stop Smoking » peuvent les adresser a eux-mémes. Si
possible, le statut tabagique de ceux qui ne sont pas préts devrait étre enregistré et revu avec la personne une fois par an.
Recommandation 6 :

Les travailleurs sociaux devraient adresser les personnes qui fument a un service de soutien intensif. Ceux qui sont formés comme
conseillers « NHS Stop Smoking » peuvent les adresser a eux-mémes.

Recommandation 7 :

Les autorités de santé stratégiques, les hopitaux d u NHS, les PCT (groupes de soins primaires), les ph  armacies communautaires,
les autorités locales et les groupes communautaires locaux devraient revoir les politiques d'arrét du tabac et les pratiques pour tenir
compte des recommandations de ce guide.

Recommandation 8 :
Le conseil d'arrét du tabac et le soutien devraient étre disponibles dans la communauté, les lieux de soins primaires et seco  ndaires
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Année/Pays ‘ Recommandations
pour toute personne qui fume. Les décideurs politiques devraient atteindre les populations difficiles a toucher, les communautés
paupérisées incluant les groupes minoritaires, en ayant une attention particuliére a leurs besoins.
Recommandation 9 :
Des systémes de surveillance doivent étre mis en place pour garantir que les professionnels de santé ont accés a des informations sur le
statut tabagique de leurs patients. Cela devrait inclure des informations sur: a) I'occasion la plus récente pendant laquelle le conseil
d'arréter a été donné b) ; la nature du conseil offert ; ¢) la réponse a ce conseil.
NICE, Interventions courtes
2008 Des interventions courtes pour I'arrét au tabac impliquent des conseils opportuns, une discussion, une négociation ou un encouragement et
(91) ~ | une orientation vers un traitement plus intense si approprié. Ces interventions sont délivrées par un éventail de professionnels de
Royaume-Uni | premiers recours , généralement en moins de 10 minutes.
Ministry of ASK
gggyh' Questionner et documenter le statut tabagique de tous les patients.
92) Pour les fumeurs ou les personnes qui ont arrété de fumer récemment, le statut tabagique doit étre évalué et mis a jour régulierement.
Nouvelle- Des systémes doivent étre mis en place dans tous les centres de santé (centres médicaux, cliniques, hdpitaux, etc.) pour assurer que le
Zélande statut tabagique soit régulierement documenté. (solidité des preuves = A).
us L'objectif principal de ces recommandations est que les cliniciens recommandent fortement a leurs patients qui utilisent du tabac les
Department traitements par counselling et médicamenteux, et que les systémes de santé, les assureurs et les acheteurs, soutiennent les cliniciens pour
of Health and | rendre disponibles ces traitements efficaces.
Human
Services, : - R L - . .
2008 Il est essentiel que les cI|n|C|en§ et _Ies systemes d_e santé identifient constamment et documentent le statut tabagique, et traitent chaque
@3) utilisateur de tabac vu dans un établissement de soins.
Etats-Unis
RNAO, 2007 A T'aide du protocole « demander, conseiller, aider et organiser le suivi », les infirmiéres mettent en place une intervention minimale de
(94) cessation du tabagisme pour 'ensemble des patients (Grade A).
Canada

US Preventive
Services Task
Force, 2010
(95)
Etats-Unis

Pour les adultes : Age 2 18 ans.
Il est recommandé que les cliniciens questionnent tous les adultes sur leur consommation de tabac et fournissent des interventions d’arrét
du tabac pour tous ceux qui consomment des produits a base de tabac (Recommandation Grade A).
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3.2 Quand dépister ?

> Données de la littérature
Voir chapitre précédent.

> Synthése des recommandations internationales
Voir chapitre précédent.

| 2 Avis du groupe de travalil

Systématiquement vérifier le statut tabagique a chaque consultation.

Une attention particuliere doit étre portée aux femmes enceintes ou avec un projet de grossesse et
aux adolescents.

> Recommandations
A Il est recommandé que tous les patients soient questionnés sur leur consommation de tabac de
facon systématique et que leur statut de consommation soit renseigné de facon réguliére.
Le dépistage de l'usage du tabac doit faire partie de l'interrogatoire de la premiére consultation
(identification des facteurs de risque).
Ne pas oublier les autres formes d'utilisation du tabac (prisé, méaché, cigare, pipe, narguilé, snus,
joint de cannabis, etc.).
Plus spécifiquement :
AE » chezles jeunes enfants : relever le statut tabagique des parents ;
» chez les enfants/adolescents (dés le college) poser la question en consultation individuelle, en
rappelant la confidentialité et le secret professionnel ;
» chezlafemme en projet de grossesse ;
» chez la femme enceinte : il convient de poser d’abord la question de son statut tabagique
antérieur a la grossesse, puis d'évaluer le tabagisme de I'entourage, avant de l'interroger sur son
éventuel tabagisme actuel’ ;
» chez la femme en post-partum : réévaluer le statut tabagique méme si la femme a arrété de
consommer pendant la grossesse (risque élevé de rechute aprés I'accouchement).
A Il est recommandé de rechercher également le tabagisme de I'entourage direct du patient.
AE Chez les fumeurs, il est recommandé de dépister d’éventuelles pathologies associées au tabagisme
(BPCO, insuffisance respiratoire, insuffisance coronarienne, pathologie vasculaire).

Cette approche graduelle permet d’éviter la stigmatisation et de valoriser la baisse spontanée de consommation,
généralement observée a lI'annonce de la grossesse. Cette baisse de la consommation peut s’accompagner de
phénoménes compensatoires (absorption plus grande de la fumée) pour maintenir un taux de nicotine constant, justifiant
la connaissance du statut tabagique antérieur.
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3.3 Comment dépister ?

> Données de littérature

Voir la synthese des recommandations internationales dans le tableau 3.

Intérét des marqueurs biologiques dans le dépistage ?

Des marqueurs biologiques permettent de quantifier le tabagisme dans certaines circonstances : le
taux de monoxyde de carbone (CO) dans l'air expiré, le dosage de la cotinine (métabolite de la
nicotine) plasmatique, urinaire ou salivaire.

Les taux de nicotine refletent la consommation de tabac des heures précédentes alors que ceux
de la cotinine reflétent les apports de nicotine des 2 a 3 jours précédents et refletent mieux la
guantité réelle de nicotine absorbée par le fumeur. Le dosage de la cotinine sérique et salivaire
semble plus précis que le dosage de la cotinine urinaire. Les différentes méthodes de dosage sont
la chromatographie, des réactions immunochimiques ou colorimétriques. Cette derniére technique
est moins colteuse mais elle est moins spécifique car elle dose I'ensemble des métabolites de la
nicotine (85).

Le CO est facilement mesuré dans I'air expiré par un analyseur de CO. Il refléte la consommation
tabagique des heures précédentes. Son utilité résulte de sa facilité de mesure. Il peut étre utilisé
pour vérifier I'abstinence chez un sujet qui utilise des substituts nicotiniques. La normale est
inférieure & 6 ppm (85). Un sujet qui inhale la fumée présente des valeurs supérieures a 10 ppm et
fréquemment de I'ordre de 20 & 30 ppm. Il existe plusieurs facteurs qui peuvent fausser la mesure,
ce qui limite son utilisation. Sa valeur peut étre surévaluée en cas de pollution (circulation des
voies publigue, cuisine, chauffage) ou en cas de tabagisme passif, mais parfois sous-évaluée (en
cas d'emphyséme a cause de la baisse de la fonction respiratoire).

Ces tests sont peu diffusés et principalement réservés a la recherche ou aux consultations de
tabacologie. En outre, la mesure du taux de cotinine urinaire ou plasmatique n’'est pas
remboursée. La mesure du taux de CO a cependant un intérét chez la femme enceinte,
notamment pour quantifier le tabagisme passif subi par une femme enceinte non-fumeuse (62)
(voir chapitre Femmes enceintes).
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Tableau 3. Comment dépister ? - Synthése des conclu  sions des recommandations internationales

Année/Pays Recommandations

Ministry of Health , ASK (méthode des 5A)
2007 Questionner et documenter le statut tabagique de tous les patients.

(92) ) s . . A . . L
Nouvelle-Zélande Fé%trlié?znzlé;nteurs ou les personnes qui ont arrété de fumer récemment, le statut tabagique doit étre évalué et mis a jour

Des systémes doivent étre mis en place dans tous les centres de santé (centres médicaux, cliniques, hépitaux, etc.) pour
assurer que le statut tabagique soit régulierement documenté. (solidité des preuves = A).

The Utiliser I'approche 5A pour identifier les fumeurs, et les aider a arréter de fumer.

RoyalAustralianCollege
of General
Practitioners (RACGP),
2007

(96)

Australie

US Department of Dépistage de I'utilisation du tabac

Health and Human Tous les patients devraient étre questionnés sur leur consommation de tabac, et leur statut de consommation devrait étre

Services, renseigné de facon réguliére (Grade A).

2008

(93)

Etats-Unis

RNAO, 2007 A Tl'aide du protocole « des 5A » : « demander, conseiller, aider et organiser le suivi», les infirmiéres mettent en place une
(94) g intervention minimale de cessation du tabagisme pour I'ensemble des patients (Grade A).

Canada

US Preventive Services Pour les adultes : Age 2 18 ans.

Task Force, 2010 Il est recommandé que les cliniciens questionnent tous les adultes sur leur consommation de tabac et fournissent des
(95) interventions d’arrét du tabac pour tous ceux qui consomment des produits a base de tabac (Grade A).

Etats-Unis

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013
41



Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence

Conclusion des données de littérature

Les recommandations francaises et internationales r ecommandent un dépistage
systématique de l'usage de tabac chez tous les pati  ents.

La démarche de dépistage recommandée consiste a pos er simplement la question du
tabagisme : « Fumez-vous ? ».

La mesure du CO expiré n'a pas montré son intérét d ans la prise en charge de l'aide a
l'arrét du tabagisme.

> Avis du groupe de travail

Le GT est en accord avec les données de la littérature et rappelle l'importance des points
suivants :

 La question du tabagisme doit étre systématique. Elle devrait faire partie de la fiche
signalétique du patient et/ou des criteres de qualité de la gestion du dossier du patient.

* Questionner le patient sur ses connaissances des effets et risques du tabagisme permet
d’évaluer ses représentations et croyances et de cibler les informations pertinentes a donner.

* |l est nécessaire d’informer sur les risques généraux et spécifiques (femme enceinte, fertilité,
etc.).

e Chez l'adolescent, il est nécessaire de poser la question en consultation individuelle, en
rappelant la confidentialité et le secret professionnel a I'adolescent.

* Chez la femme enceinte, afin de favoriser le dialogue, il peut étre plus pertinent de poser en
premier la question du tabagisme avant la grossesse et dinformer sur les traitements
envisageables pendant la grossesse.

* Relever le statut des parents pour les enfants dés la naissance pour savoir s'’ils subissent le
tabagisme passif.

e Les questionnaires et échelles d’évaluation de la dépendance peuvent étre utiles comme
support de discussion avec le patient.

Il'y a un consensus du GT pour utiliser les outils élaborés par 'INPES, notamment le Dossier de
consultation de tabacologie® :

» Tabac. Guide pratique pour le professionnel. Ouvrons le dialogue (97)

» Tabac. Pour faire le point. Ouvrons le dialogue (98)

» Pourquoi arréter de fumer avant une intervention chirurgicale ? (99)

» La prise en charge du patient fumeur en pratique quotidienne (100)

» Aide au sevrage tabagique : renforcer la motivation. Les essentiels de I'INPES. (101)
» Les risques du tabagisme et les bénéfices de l'arrét (102)

Mesure du CO

Cette mesure n’a pas montré son intérét dans le dépistage et la prise en charge de l'aide a l'arrét
du tabagisme.

Le GT n’est pas favorable a l'utilisation du CO en médecine générale pour le dépistage car la
plupart des médecins ne disposent pas du matériel et que son utilisation ne favorise pas le climat
de confiance nécessaire au dialogue et a la prise en charge.

En revanche, son utilité dans la prise en charge de la femme enceinte, notamment pour objectiver
limpact du tabagisme passif et améliorer I'observance, est rapportée par des études et des
membres du groupe de travail. Le GT s’accorde sur ce point, a condition que son utilisation se
fasse en accord avec la patiente.

Le GT propose I'algorithme 1 : « Du dépistage a la mise en place d’'un traitement de l'aide a l'arrét
du tabagisme ».

possier de consultation de tabacologie — Inpes (en Annexe ;
http://www.inpes.sante.fr/10000/themes/tabac/tabac_dossier tabacologie.asp
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> Recommandations

AE

Recommandations de marche a suivre du dépistage

a la prise en charge

Les questions a poser :

« Fumez-vous ? »

/

J SI OUI

» « Avez-vous déja envisagé d’'arréter de fumer ? »

» Proposer un dépliant/brochure *'sur les risques du taba-
gisme, les bénéfices de l'arrét et les méthodes de sevrage.
» « Voulez-vous qu’on prenne le temps d’en parler ? »

\

) SINON

» « Avez-vous déja fumé ? »

» Si non : Le patient n’a jamais fumé.

» Si oui : « Pendant combien de temps ? »
» Puis : « Depuis quand avez-vous arré-
té?»

SI OUI

Plusieurs consultations
peuvent étre nécessaires :

» Evaluer les croyances et les
attentes du patient.

» Evaluer l'usage et la dépen-
dance.

« Fumez-vous tous les jours ? »

« Combien de cigarettes fumez-
vous par jour ? »

« Depuis combien de temps ? / A
quel age avez-vous

commencé ? »

« Dans quel délai aprés le réveil
fumez-vous votre premiére
cigarette ? »

« Avez-vous déja tenté de
diminuer ou d’arréter de
fumer ? »

» Conseiller d’arréter.
» Evaluer la motivation.

Si NON

» Conseiller d’arréter.

» Informer.
« Savez-vous qu'il existe
des moyens pour vous
aider & arréter de fumer
et a soulager les symp-
tbmes de sevrage ? »

» Laisser la porte ou-

verte :
« Sachez que je suis
disponible pour en par-
ler quand vous le désire-
rez. »

» Proposer une ap-

proche de réduction de

la consommation.

» Le patient est en cours d'arrét ou a arré-
té de fumer depuis peu :

- Lui faire exprimer les bénéfices de
l'arrét et les valoriser : « Vous avez
pris une décision bénéfique pour
votre santé. »

- Evaluer les envies et leur gestion.

- Laisser la porte ouverte : « Sachez
gue je suis disponible pour vous
aider si  vous craignez de
rechuter. »

» Le patient a arrété de fumer depuis long-
temps :

- Laisser la porte ouverte : « Sachez
qgue je suis disponible pour vous
aider si  vous craignez de
rechuter. »

- Y penser lors d’événements de vie
arisque.

- Voir algorithme 1: « Du dépistage a la mise en pl

tabagisme »

ace d'un traitement de l'aide a l'arrét du

AE

La mesure du CO expiré n'est pas nécessaire pour le dépistage en premier recours. Elle peut étre
utilisée avec I'accord du patient pour renforcer la motivation (cf. § Stratégie thérapeutique).

1 ¢f. documents Inpes (ex. : « Les risques du tabagisme et les bénéfices de l'arrét » ; « Les solutions pour arréter de
fumer (& mettre a jour) », « Grossesse et tabac », etc.) : www.inpes.sante.f; Dossier consultation de tabacologie — Inpes
(en annexe) http://www.inpes.sante.fr/10000/themes/tabac/tabac_dossier tabacologie.asp

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013

43




Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence

Algorithme 1. Du dépistage a la mise en place d'un traitement de l'aide a I'arrét du tabagisme
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3.4 Cas patrticuliers a distinguer lors du dépistage

3.4.1 Adolescents

> Données de la littérature

Le tabagisme et la dépendance au tabac de l'adolesc ent sont caractérisés par une plus
faible consommation de cigarettes par comparaison a l'adulte. L'utilisation d'outils
d’évaluation de la dépendance a forte sensibilité e t indépendants de la consommation des
cigarettes est donc conseillée.

Source INSERM 2004 (8).

L’évaluation de la dépendance au tabac chez les jeunes, au début de leur condition de fumeur,
pose un probleme quant & sa mesure. Les criteres de dépendance a la nicotine du DSM-1V sont
basés sur les hypothéses d'une utilisation prolongée qui ne sont pas applicables aux jeunes
fumeurs. Il est donc nécessaire d'utiliser d’autres outils d’évaluation de la dépendance au tabac.
Les jeunes fumeurs peuvent étre dépendants et présenter des symptdomes de sevrage évidents,
méme avec une faible consommation de cigarettes; linclusion du nombre de cigarettes
consommeées quotidiennement dans les questionnaires de dépendance au tabac fausse donc le
résultat. Le Test de tolérance de Fagerstrom et le Test de dépendance tabagique de Fagerstrém
sont des questionnaires de type « pharmacocinétique » ; les symptdmes listés suivent I'évolution
de la nicotinémie au cours du nycthémere. Certains de leurs items sont difficiles a concevoir et a
appliquer chez les adolescents : le fait de fumer si le sujet est malade, I'intervalle de temps entre le
réveil et la premiere cigarette, I'abstinence dans les lieux d'interdiction. Leur application chez les
adolescents conduit & une erreur de I'évaluation de la dépendance.

Le critéere principal de la dépendance est la perte de contréle ou la perte d’autonomie vis-a-vis de
l'utilisation d’une substance. DiFranza et al., 2000 (103) ont développé un questionnaire dont la
base théorique repose sur le fait que la dépendance au tabac commence au moment ou le sujet
perd le contrble de sa consommation. Ces auteurs ont développé un questionnaire (Hooked on
nicotine checklist, HONC) qui teste de tels criteres de perte de contrble dans les situations
adaptées aux jeunes ainsi que I'apparition des symptémes de sevrage. Une réponse positive sur
un des items est associée a un échec de tentative d’arrét, au maintien du tabagisme et au
tabagisme quotidien. Une traduction de ce questionnaire est présentée en annexe. Cette
traduction correspond a la version publiée par DiFranza et al.(104) et O’Loughlin et al. 2002 (105)
gui inclut une onziéme question sur I’humeur dépressive, non présente dans la version originale de
DiFranza et al., 2000 (103). Les caractéristiques psychométriques de ce questionnaire sont
excellentes (105).

Il a été montré que le Test de tolérance de Fagerstrom correle de facon satisfaisante chez
'adolescent, d'une part avec le taux de cotinine (métabolite de la nicotine) dans le sang, et d’autre
part avec lintensité et la durée du tabagisme (données établies avec des éléves de lycées
américains), bien que les scores obtenus par les adolescents soient inférieurs en valeur moyenne
a ceux des adultes, probablement parce que les jeunes fument moins de cigarettes par jour que
les adultes.

La section du DSM-III-R constitue l'instrument le plus utilisé pour apprécier la prévalence de la
dépendance dans la population générale juvénile. Ceci correspond au choix de prendre en compte
les aspects comportementaux et psychologiques du tabagisme sans s'intéresser a la dépendance
physique.

> Avis du groupe de travalil

Chez l'adolescent, il est nécessaire de poser la question en consultation individuelle, en rappelant
la confidentialité et le secret professionnel a I'adolescent.
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Bien que cela n’entre pas dans le champ de cette recommandation, le GT souligne I'importance de
la prévention dans cette population, dans laquelle la prise en charge est difficile car les
adolescents ne souhaitent généralement pas arréter de fumer.

> Recommandations spécifiques aux adolescents concern ant le dépistage

La priorité est la prévention du tabagisme dés I'age scolaire.

En consultation médicale , il est recommandé de poser la question du tabagisme, comme chez
'adulte, des I'entrée dans I'adolescence.

En milieu scolaire , il est recommandé d'aborder la question du tabagisme avec les parents et/ou
les enfants lors des bilans systématiques, en grandes sections maternelles et en CM2.

e En grandes sections maternelles : aborder avec les parents la question de la consommation du
tabac ; dépister un éventuel tabagisme des parents et informer sur les risques du tabagisme
passif. Délivrer le conseil d'arrét le cas échéant et orienter vers le médecin traitant ou une autre
structure d'aide.

« En CM2: dépister un éventuel tabagisme de I'éleve ou de son entourage ; informer sur les
AE risques du tabagisme passif, conseiller de ne pas commencer ou délivrer le conseil d'arrét le cas
échéant et orienter vers le médecin traitant ou une autre structure d'aide si besoin.

Aux autres niveaux scolaires : profiter d'un passage a l'infirmerie ou d'un dépistage infirmier pour
poser la question de la consommation du tabac ; conseiller de ne pas commencer, informer sur le
risque de dépendance comme étant une perte de liberté, délivrer le conseil d'arrét le cas échéant et
orienter vers le médecin traitant ou une autre structure d'aide, si besoin.

Il est recommandé d'évoquer les autres formes d’utilisation du tabac (associé au cannabis, chicha,
snus, etc.).

La consultation pour certificat de non-contre-indication a la pratique sportive est I'occasion de
dépister un éventuel tabagisme et de rappeler les risques.

Des fiches thématiques ont été élaborées par la Direction générale de I'enseignement scolaire”.
Destinées a l'accompagnement de la mise en ceuvre du décret n° 2006-1386 du 15 novembre
2006, interdisant de fumer pour les personnels et les éleves dans les établissements
d'enseignement et de formation, elles sont concues pour apporter une aide aux acteurs de
I'Education nationale.

3.4.2 Projet de grossesse / femmes enceintes

> Données de la littérature

Prévention en procréation naturelle et  assistée

Une méta-analyse de Waylen et al., en 2009 (106) a propos de 21 études en fécondation in vitro a
montré : une diminution des taux de grossesses cliniques (OR=0,56 ; 1C95 %=[0,43-0,73]) ; une
augmentation du risque de fausse couche du 1* trimestre (OR=2,65; IC95 % [1,33-5,30] ; une
augmentation du risque de grossesse extra-utérine (OR=15,69 ; IC95 %=[2,85-85,76] ; et une
diminution du taux de naissances vivantes par cycle (OR=0,54; IC95 %=[0,30-0,9]), chez les
femmes fumeuses par rapport aux non-fumeuses.

Toutes les étapes de procréation médicalement assistée (PMA) sont impliquées dans les risques
liés au tabagisme : la réponse ovarienne a la stimulation, le nombre d’ovocytes recueillis, le taux
de fécondation, le taux d'implantation, le taux de naissances vivantes (44).

Dans un article de synthése sur le tabagisme et la grossesse (44), Grangé et Guibert rappellent
l'intérét de pouvoir agir sur le désir d’enfant comme moteur de I'arrét du tabac. Cependant, cela est
plus compliqué en situation d'infertilité, car le désir d'enfant est souvent une frustration
insupportable poussant a reporter le sevrage quand ce manque sera comblé, c’est-a-dire en début
de grossesse. Les auteurs rappellent gu'en cas de PMA, il est évident que l'arrét du tabac du

2http://eduscol.education.fr/cid46869/lutte-contre-le-tabagisme.html
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couple devrait étre un préalable indispensable a toute prise en charge. Mais il n’est pas sans poser
guelques problémes éthiques et pratiques : devons-nous refuser une technique sous prétexte
gu’'une maladie (I'addiction) diminue sa performance ? Peut-on vérifier de fagcon contraignante le
tabagisme ? Quel délai aprés sevrage ? Comment gérer le stress qui s’ajoute a celui de linfertilité
et de la lourdeur de la PMA ?

L’étude de Jauniaux et al. (107) avait pour objectif d’évaluer la distribution des niveaux de cotinine
dans les liquides foetaux et le sérum feetal durant la premiere moitié de la grossesse et de
comparer les niveaux de cotinine foetal et maternel chez les fumeuses et les femmes soumises au
tabagisme passif. Cette étude concernait 85 femmes en demande d’avortement pour des raisons
psychosociales entre 7 et 17 semaines de grossesse. Le statut tabagique des femmes était
déterminé par questionnaire. Des échantillons de liquides amniotique et ccelomique ont été
collectés entre la 7°™ et la 11°™ semaine de grossesse et des échantillons de liquides
amniotiques et de sang foetal ont été collectés entre la 11°™ et la 17°™ semaine de grossesse.
Les niveaux de cotinine ont été mesurés par radio-immunodosage. Cing femmes non-fumeuses,
16 femmes exposées au tabagisme passif, et 26 fumeuses présentaient des niveaux de cotinine
supérieurs a la dose limite de détection. La cotinine était retrouvée dans le sérum feetal, les
liquides amniotique et coelomique, quand les niveaux de sérum maternel et de cotinine urinaire
étaient respectivement supérieurs a 25 ng/ml et 250 ng/ml. Chez les fumeuses, ont été mise en
évidence des corrélations positives entre les concentrations de cotinine de I'urine maternelle et du
liquide amniotique (r=0,75 p<0,001), entre les concentrations de cotinine de I'urine maternelle et le
nombre de cigarettes fumées par jour (r=0,66 p<0,005), et entre les concentrations de cotinine du
sérum maternel et du sérum foetal (r=0,97 p<0,001). Cette etude montrait que la cotinine
s’accumulait au niveau feetal dés la 7°™ semaine de grossesse chez les fumeuses actives et les
femmes soumises au tabagisme passif. Les auteurs ont recommandé de conseiller aux femmes
d’arréter de fumer dés la conception et d’éviter I'exposition a la fumée de tabac.

> Utilisation des marqueurs biologiques du tabagisme chez la femme
enceinte

Les conclusions de la derniére conférence de consensus de I'ANAES « Grossesse et tabac » (62)
de 2004 étaient les suivantes :« Il existe peu d’études spécifiques sur les marqueurs du tabagisme
chez la femme enceinte. Les qualités d’'un marqueur du tabagisme sont I'objectivité, la validité
diagnostique (sensibilité, spécificité, valeurs prédictives positive et négative), la facilité d’emploi et
le faible codt, I'intérét pour la prise en charge du patient. La validité diagnostique des marqueurs
du tabagisme fait I'objet de nombreuses publications, mais le marqueur de référence n'est pas
encore défini. Rien ne suggére par ailleurs que la grossesse modifie cette validité diagnostique.
L'utilisation des marqueurs du tabagisme chez une femme enceinte fumeuse répond aux objectifs
suivants :

e mettre en évidence I'existence d’'une exposition tabagique (active ou environnementale) ;
» apprécier l'intensité et le degré d'imprégnation tabagique ;

» évaluer le degré de dépendance au tabac ;

e accompagner I'arrét du tabac au cours de la grossesse.

Parmi les marqueurs du tabagisme, deux semblent pertinents chez la femme enceinte :

* la mesure du CO dans l'air expiré. Cette mesure est intéressante en raison de son caractere
non invasif, de sa simplicité de réalisation, de I'expression immédiate des résultats en ppm et
de son faible colt (une fois I'appareil acquis). Il est donc facile a utiliser chez la femme
enceinte dans une consultation prénatale. Une quantité de CO expirée supérieure a 10 ppm
signe un tabagisme actif, des mesures entre 6 et 10 ppm signent un tabagisme passif ou I'effet
d’une pollution atmosphérique. Enfin, des valeurs de 0 a 5 ppm sont retrouvées chez les non-
fumeurs ;

» le dosage de la cotinine plasmatique, urinaire ou salivaire. Ce dosage n’est pas utilisable en
routine pour le dépistage du tabagisme ni pour le suivi du TNS. Des études complémentaires
sont nécessaires pour préciser si le dosage de la cotinine urinaire ou salivaire pourrait
permettre d’adapter au mieux le traitement par TNS chez les femmes enceintes.
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Une étude a montré une corrélation significative entre la quantité de CO dans I'air expiré et le taux
sérique de HbCO chez la mére. Une autre étude a montré une augmentation dose-dépendante de
la HbCO feetale dans le sang du cordon corrélée a 'augmentation du CO expiré par la mére.

La mesure du CO a le mérite de donner a la femme enceinte fumeuse une valeur instantanée de
son niveau d'intoxication tabagique. Ce peut étre le point de départ d’'un dialogue constructif avec
les professionnels de santé et un facteur déterminant pour que la femme s’arréte de fumer.

L’étude de cohorte prospective de George et al. (108) (Cf. Tableau 4) chez les femmes enceintes
avait pour objectif de valider l'auto-déclaration du tabagisme, de l'arrét du tabagisme et de
I'exposition au tabagisme passif au début et a la fin de la grossesse. Le statut auto-rapporté par
les patientes était comparé au taux sanguin de cotinine utilisé comme biomarqueur. Cette cohorte
a inclus 785 femmes enceintes suédoises entre janvier 1996 et décembre 1998. Des entretiens
par des sages-femmes et des mesures de cotinine sur des échantillons sanguins ont été réalisés a
deux reprises, entre 6 et 12 semaines et entre 31 et 34 semaines de grossesse. Toutes les
femmes ont été interrogées sur leur exposition a la nicotine tout au long de leur grossesse,
incluant les cigarettes fumeées, le tabac a priser, les TNS et le tabagisme passif. La sensibilité, la
spécificité, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, et les rapports de
vraisemblance de [l'auto-déclaration, ont été calculés. La validité de [I'auto-déclaration du
tabagisme quotidien était élevée au début et a la fin de la grossesse : la valeur prédictive négative
était de 98 % 1C95 %= [97-99] (parmi celles qui déclaraient ne pas fumer, seulement 2 % sous-
déclaraient un tabagisme actif). Parmi les femmes qui rapportaient un arrét du tabagisme avant le
premier entretien et entre le premier et le second entretien, respectivement 13 % et 25 % d’entre
elles présentaient une exposition active a la nicotine d'apres les taux de cotinine sanguins (ne
déclaraient donc pas un tabagisme actif). D’'aprés les mesures de cotinine, 22 % des femmes non-
fumeuses étaient exposées au tabagisme passif au début de leur grossesse et 8 % des femmes y
étaient exposées en fin de grossesse. Les informations déclarées sur le tabagisme passif en début
et en fin de grossesse classaient de facon erronée les femmes exposées comme non exposées.
Cette étude montrait que les informations auto-déclarées par les femmes fumeuses sur leur
tabagisme actuel étaient fiables, que les femmes déclarant avoir arrété de fumer sous-déclaraient
leur tabagisme actif et que I'auto-déclaration sous-estimait largement le tabagisme passif.

> Synthése des recommandations internationales

Voir tableau 5.

> Conclusion

Le tabac allonge le délai de conception, potentiali  se I'effet négatif de I'dge sur la fécondité,

augmente le risque de fausse couche, de grossesse e  xtra-utérine et de morbidité et
mortalité périnatales : fumer donne beaucoup moins de chances d’avoir un enfant en bonne
santé, et ce, que ce soit la femme ou 'homme qui f ume, et que le tabagisme soit actif ou
passif. L'effet sur la santé reproductive de la gén  ération suivante est moins bien connu

mais peut étre un argument de poids chez les couple s en désir d’enfant ou en début de
grossesse. Il est recommandé de conseiller d’arréte  r de fumer des la conception et d’éviter
I'exposition passive a la fumée de tabac.

Les données montrent que chez les femmes enceintes, les informations auto-déclarées sur
le tabagisme par celles qui continuent de fumer son t fiables, alors que I'on observe une
sous-déclaration d’'une consommation persistante che z les femmes qui déclarent avoir
arrété de fumer au début de la grossesse. Le tabagi  sme passif est largement sous-estimé
selon les déclarations des femmes.

Méme si la consommation auto-déclarée est moins pré  dictive des anomalies de poids de
naissance que les mesures objectives, la corrélatio n entre consommation déclarée et taux
de cotinine urinaire est trés forte. Aussi, l'inter rogatoire doit continuer a étre optimisé en ce

sens.
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> Avis du groupe de travalil

Les risques de complications maternelles et faetales peuvent étre réduits en optimisant la prise en
charge de la patiente fumeuse avant le début et tout au long de la grossesse.

Idéalement, la femme enceinte fumeuse doit étre prise en charge avant la conception, d’ou
'importance du repérage précoce.

Chez la femme enceinte, afin de favoriser le dialogue, il peut étre plus pertinent de poser en
premier la question du tabagisme avant la grossesse et d'informer sur les traitements
envisageables pendant la grossesse, avant de rechercher le statut tabagique actuel de la patiente.

Certains membres du GT travaillant auprés des femmes enceintes mentionnent ['utilisation et
l'utilité de la mesure du CO dans cette population, notamment pour objectiver I'impact du
tabagisme passif.

Le GT s’accorde sur ce point, a condition que son utilisation se fasse en accord avec la patiente.

> Recommandations spécifiqgues aux femmes avec un proj et de grossesse
ou enceintes concernant le dépistage

Pour toutes les femmes et les couples avec un proje  t de grossesse, y compris en PMA

Il est recommandé que tous les intervenants de santé, les hommes et les femmes ayant un projet de
conception, prennent conscience des bénéfices de I'arrét du tabac sur la fertilité.

Il est recommandé de profiter de ce projet pour repérer spécifiguement le tabagisme et conseiller
l'arrét.

Il est recommandé d’interroger la femme sur le tabagisme de son entourage (familial, professionnel,
etc.).

Il est recommandé de fournir, sans culpabiliser les patients :
» des outils d’éducation spécifiques a la grossesse sur les risques du tabagisme de la mére

AE pour sa santé et celle de I'enfant, et sur les bénéfices de l'arrét ;
» des informations sur les risques de I'exposition au tabagisme passif pour la mére et I'enfant.

Les informations devraient étre disponibles sous différentes formes (affichage en salle d'attente,
brochures, etc.).

-> Voir documents Tabac Grand public INPES 3

Pour les femmes enceintes

A Il est recommandé que tous les intervenants de santé, ainsi que les futurs parents, prennent
conscience des bénéfices de 'arrét du tabac pour I'enfant a naitre.

AE Il est recommandé de poser d’'abord la question de son statut tabagique antérieur a la grossesse,
puis d'évaluer le tabagisme de I'entourage,avant de l'interroger sur son éventuel tabagisme actuel™.

Bhttp://mww.inpes.sante.frlCFESBases/catalogue/resultatsEspaces.asp?order=support

“Cette approche graduelle permet d’'éviter la stigmatisation et de valoriser la baisse spontanée de consommation,
généralement observée a l'annonce de la grossesse. Cette baisse de la consommation peut s’accompagner de
phénoménes compensatoires (absorption plus grande de la fumée) pour maintenir un taux de nicotine constant, justifiant
la connaissance du statut tabagique antérieur.
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Tableau 4. Tabagisme et grossesse. Auto-déclaratif

Auteur, année,

référence

2006
(108)

Niveau
preuve=2

George etal.,

de

Type d’étude

Etude de cohorte
prospective

Obijectifs

Valider le tabagisme
auto-déclaré, l'arrét du
tabagisme auto-déclaré
et I'exposition au
tabagisme passif auto-
déclaré au début et a la
fin de la grossesse, en
utilisant comme
biomarqueur le taux de
cotinine sanguin.

Criteres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Femmes
suédoises

enceintes

et marqueurs biologiques. Revues systématiques de |

Critéres de
jugement
retenus

Consommation
de cigarettes,
tabac a priser
(oral snuff)

TNS,
Tabagisme
passif,
marqueur de
cotinine

a littérature et méta-analyses

Résultats et signification

Taux de nicotine :
Tabagisme actif > 15,0 ng/ml

0,1 ng/ml < Exposition au
passif < 15 ng/ml

tabagisme
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Tableau 5. Dépistage chez les femmes enceintes ou e  n projet de grossesse. Synthéese des conclusions des recommandations internationales.

Année/Pays Recommandations

Le tabagisme est le principal facteur de risque modifiable de la morbidité et de la mortalité associée a la grossesse. Beaucoup de
femmes enceintes sont motivées a I'arrét du tabac. Il est donc utile de profiter de cette motivation pour instaurer cet arrét du tabac le
plus précocement possible et pour le maintenir en post-partum afin de protéger I'enfant du tabagisme passif. Plus I'arrét est obtenu
précocement, plus les bénéfices semblent importants pour la femme enceinte et le foetus. Un arrét a tout stade de la grossesse est
cependant bénéfique. A ce titre, les professionnels de santé doivent proposer une aide & I'arrét dés la premiére visite prénatale et
tout au long de la grossesse.

Le conseil minimal

Il doit étre effectué systématiquement a la premiére consultation et renouvelé par les différents professionnels de santé a chaque
rencontre avec la femme enceinte fumeuse.

Les marqueurs biologiques

CO expiré, cotinine urinaire et plasmatique sont intéressants pour quantifier le tabagisme dans diverses circonstances mais sont
faiblement corrélés a la dépendance et restent d'accés limité.

Le dosage de la cotinine urinaire est reconnu comme le meilleur marqueur disponible de la consommation du tabac. Il donne une
indication fiable de la consommation du tabac permettant de vérifier la validité des déclarations des sujets sur le comportement
tabagique en particulier dans les évaluations thérapeutiques. Il permet d'approcher la posologie de nicotine a utiliser lors du sevrage.
Une large utilisation de ces marqueurs nécessiterait une méthodologie simple type bandelettes urinaires, fiable et de codt faible.

Le recours aux marqueurs biologiques n'est pas indispensable dans I'appréciation de la dépendance dans les conditions cliniques
habituelles.

(substitution).

En dehors des études controlées, I'utilisation de ces marqueurs biologiques peut donner une idée quantitative de l'imprégnation
tabagique, ce qui permet d'adapter les posologies des substituts nicotiniques. Toutefois, en raison de leur colt et de leur faible
accessibilité, ces méthodes n'ont d'indication que dans le cadre de prise en charge lourde, dans des unités spécialisées. Le
questionnaire de Fagerstrom est une autre facon nettement plus simple d'apprécier assez bien la dépendance ; on peut méme, en
s'en tenant a la réponse a la question n°1 de ce test, avoir une premiére approximation du degré de dépendance a la nicotine.

En pratique courante, et en premiére intention, on peut le plus souvent se contenter de demander au patient ou il en est de sa
consommation

Pendant la grossesse

La réalité de l'intoxication tabagique est a évaluer par le dosage du monoxyde de carbone (CO) dans l'air expiré. L'analyseur de CO
est un outil facilement utilisable au cours de toute consultation pré- ou postnatale. Il peut aider a motiver a I'arrét du tabagisme la
femme enceinte et le professionnel de santé et renforcer leur motivation pendant la démarche d'arrét du tabac.

A son arrivée a la maternité, la mesure du taux de CO chez une femme qui a continué de fumer tout au long de sa grossesse peut
permettre de renforcer la vigilance des professionnels de la naissance pour diagnostiquer, prévenir ou traiter précocement des
complications maternelles et/ou néonatales.

Il a été prouvé que les interventions d’arrét du tabac suivantes sont efficaces :

Interventions courtes :

Des interventions courtes pour l'arrét au tabac impliquent des conseils opportuns, une discussion, une négociation ou un
encouragement et une orientation vers un traitement plus intense si approprié. Ces interventions sont délivrées par un éventail de
professionnels de premiers recours  généralement en moins de 10 minutes.

ANAES,
2004
(62)
France

NICE,

2008

(91)
Royaume-Uni
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Année/Pays Recommandations

Ministry of Health,
2007

(92)
Nouvelle-Zélande

ASK
Questionner et documenter le statut tabagique de tous les patients.
Pour les fumeurs ou les personnes qui ont arrété de fumer récemment, le statut tabagique doit étre évalué et mis a jour régulierement.

Des systemes doivent étre mis en place dans tous les centres de santé (centres médicaux, cliniques, hdpitaux, etc.) pour assurer que
statut tabagique soit régulierement documenté. (solidité des preuves = A).

The Royal Australian
College of General
Practitionners
(RACGP),

2007

(96)

Australie

Utiliser I'approche des 5A pour identifier les fumeurs, et les aider a arréter de fumer.

US Preventive
Services Task Force,
2010

(95)

Etats-Unis

Femmes enceintes quel que soit I'dge
Il est recommandé que les cliniciens questionnent toutes les femmes enceintes sur leur consommation de tabac et fournissent une
action de counselling importante et adaptée pour celles qui fument. Recommandation Grade A.

En ce qui concerne le counselling, pour les adultes (Age = 18 ans) et les femmes enceintes, la méthode des 5A fournit une stratégie
intéressante.

NICE,

2010

(109)
Royaume-Uni

Recommandation 1 : Identifier les femmes enceintes Stop Smoking Service » du NHS —

actions pour les sages-femmes

- Estimer I'exposition des femmes enceintes au tabac a travers une discussion et un test du taux CO. Expliquer que le test du taux
de CO va pouvoir lui donner une mesure physique de son tabagisme et de son exposition au tabagisme des autres personnes.
Lui demander si une autre personne de sa famille fume.

- Aider a interpréter la lecture du test de CO, établir si elle est un petit fumeur ou fumeur occasionnel. D'autres facteurs a
considérer le jour du test sont le moment de la derniére cigarette fumée et le nombre de cigarettes fumées (et quand) (note : les
niveaux de CO chutent durant la nuit, et donc des tests réalisés le matin peuvent donner des résultats sous-estimés).

- Fournir des informations (par exemple, un dépliant) sur les risques du tabagisme durant la grossesse pour I'enfant a naitre et les
risques d’exposition au tabagisme passif pour la mére et I'enfant. Les informations doivent étre disponibles dans des formats
différents.

- Expliquer les bénéfices sur la santé de I'arrét du tabac pour la femme et son bébé. Lui conseiller d’arréter, pas juste de diminuer.

- Expliquer que c’est une pratique normale de s’adresser aux femmes qui fument pour les aider a arréter et qu'une sage-femme
spécialiste ou un conseiller I'appellera et lui proposera une aide (note : un conseiller spécialisé doit proposer cette aide pour
minimise le risque que la femme se désengage de cette démarche).

- Adresser toutes les femmes qui fument, ou qui ont arrété de fumer lors des 2 derniéres semaines, aux services « Stop Smoking »
du NHS. Si elles ont un haut niveau de CO (plus de 10 pm) mais disent qu'elles ne fument pas, informer-leur d'un
empoisonnement possible au CO et demander-leur d’appeler la ligne gratuite du « Health and Safety Executive gas safety ».

qui fument et les adresser a des «
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Année/Pays Recommandations

- Organiser un rendez-vous et, si les femmes veulent parler a quelqu’un au téléphone a ce moment, donner le numéro de la ligne
du NHS « Pregnancy Smoking Helpline ». Fournir aussi le numéro local d’'une assistance téléphonique si elle est disponible.

- Si son partenaire ou d’autres fument dans la famille, suggérer-leur qu’ils contactent les « Stop Smoking Service » du NS. Si
personne ne fume, formuler un commentaire positif.

- Au prochain rendez-vous, tester si la femme s’est engagée dans cette orientation. Si non, lui demander si elle est intéressée pour
arréter de fumer et lui proposer un autre rendez-vous au service.

- Si elle accepte cette orientation, organiser un rendez-vous et donner le numéro de Il'assistance téléphonique « Pregnancy
Smoking Helpline » du NHS.

- Si elle décline la démarche, accepter la réponse sans jugement, et laisser ouverte la proposition d'aide. Souligner aussi 'aide
flexible que beaucoup de services « Stop Smoking » du NHS propose aux femmes enceintes (par exemple, certains services
proposent des visites a domicile).

- Sila démarche a été enclenchée, fournir un commentaire.

- Pour chacune des étapes ci-dessus, enregistrer le statut tabagique, les niveaux de CO, que l'orientation soit acceptée ou
déclinée. Cela doit étre enregistré dans le dossier papier de la femme.

- Siun dossier papier n'est pas disponible, utiliser des protocoles locaux pour enregistrer cette information.

Recommandation 2 : Identifier les femmes qui fument et les adresser a des « Stop Smoking Service » du NHS — actions pour

les autres dans les secteurs publics, communautaire s et bénévoles.

- Utiliser n'importe quel rendez-vous ou réunion comme une opportunité pour demander aux femmes si elles fument. Si elles
fument, expliquer comment les « Stop Smoking Service » du NHS peuvent aider et conseiller les personnes a arréter de fumer.

- Proposer a ceux qui veulent arréter de fumer une orientation vers les « Stop Smoking Service » du NHS.

- Organiser une orientation (traduction de Use local arrangements to make a referral). Enregistrer cela dans le dossier papier. Si
aucun dossier papier n’est disponible localement, utiliser les protocoles locaux pour enregistrer cette information.

- Donner le numéro de la ligne du NHS « Pregnancy Smoking Helpline » si elles veulent parler a quelgu’'un au téléphone a ce
moment. Fournir aussi le numéro local d'une assistance téléphonique si elle est disponible.

- Le personnel avec une formation spécialisée devrait fournir aux femmes enceintes qui fument des informations (par exemple, un
dépliant) sur les risques du tabagisme pendant la grossesse pour I'enfant a naitre. lls devraient aussi fournir des informations sur
les risques de I'exposition au tabagisme passif pour la mére et le bébé et sur les bénéfices de l'arrét du tabagisme. Les
informations devraient étre disponibles dans différents formats.
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3.4.3 Péri-opératoire et patients hospitalisés

> Données de la littérature

Une étude de pratique ayant fait I'objet d’'un travail de these de médecine générale s’est intéressée
au repérage diagnostique de la dépendance au tabac dans une perspective thérapeutique dans
les services hospitaliers d’une ville départementale de France (Libourne) (110).

L’objectif principal de cette étude était d’évaluer le repérage du diagnostic de dépendance au
tabac au sein de ces services hospitaliers indépendamment du simple repérage de l'usage et
parmi les personnes diagnostiquées, d'évaluer l'accés au traitement de cette dépendance. Les
objectifs secondaires étaient d’évaluer le repérage de I'usage de tabac, le repérage du diagnostic
de dépendance et I'acces aux traitements en fonction de certaines variables.

Les dossiers inclus dans I'étude ont été obtenus par randomisation sur une période prédéterminée
entre le 1* et le 30 octobre 2007. Un total de 209 dossiers ont été analysés dans leur intégralité, a
partir d’'un questionnaire établi pour cette étude.

Les services de réanimation et de pédiatrie ont été exclus car les patients pouvaient y étre
difficilement interrogeables (coma) ou associés un interrogatoire sans intérét (enfant). De méme,
les informations concernant quelques adolescents fumeurs, non généralisables, n'ont pas été
recueillies.

Les caractéristiques de I'échantillon étaient équivalentes (concernant I'age et le sexe des patients)
a celles des 1 121 dossiers dont il était extrait (moyenne d’age= 66,2 ans, médiane= 69,5 ans, les
femmes représentent 51,2 % des patients).

Sur les 209 dossiers, 122 (58 %) comportaient un repérage de I'usage de tabac avec 34 fumeurs
(soit 27,9 % de fumeurs). Le diagnostic de dépendance au tabac n'était quasiment pas recherché
(un seul diagnostic retrouve). Sur les 34 fumeurs repérés, seulement 4 (soit 11,8 %) ont été traités
par des patchs de nicotine et il n'y a pas eu de proposition d’autres thérapeutiques ou d’orientation
vers un spécialiste. En revanche, 122 patients sur 209 (58 %) avaient eu un repérage de l'usage
de tabac, avec des extrémes selon les services (94 % dans le service de gynéco-obstétrique et
16 % en neurologie). Ce repérage était particulierement bon lors des consultations d’anesthésie
(91 %) et pour les femmes enceintes (100 %). Il était d’autant meilleur que les patients étaient
jeunes. Le sexe des patients, leurs antécédents, ainsi que la durée du séjour ou les séries
d’hospitalisations n’influencaient pas le repérage de l'usage de tabac.

L'étude de Faseru et al. réalisée aux Etats-Unis et publiée en 2009 (111) (niveau de preuve 3)
avait pour but d’évaluer I'accessibilité au service proposant un traitement du tabagisme a I'hopital
et d’identifier les facteurs prédictifs d’'une orientation vers ce service et d’'un traitement par ce
service. Les auteurs ont examiné les dossiers médicaux de 21 356 patients admis a I'hopital
universitaire de la ville de Kansas entre le 1* septembre 2006 et le 31 aolt 2007. Pour 23 % des
patients, il n'a pas été possible de connaitre le statut tabagique dans les dossiers médicaux.
Finalement, I'étude a concerné 3 131 patients fumeurs agés de 12 a 89 ans. Parmi ces fumeurs,
27 % (n=853) étaient orientés vers le service dédié a la prise en charge du tabagisme. Parmi ces
fumeurs orientés vers le service dédié, 65 % recevait un traitement (prés d’'un fumeur sur cing
avait donc recu un traitement). Un modele de régression logistigue multivariée a été utilisé pour
analyser les facteurs prédictifs. Le premier facteur prédictif d’orientation était le fait d’avoir un
diagnostic d'insuffisance cardiaque, d'infarctus du myocarde ou de pneumonie (OR=2,34, 1C95 %=
[1,69-3,25]). Le second facteur prédictif était un antécédent de tabagisme de plus de 10 ans
(OR=2,10, 1C95 %= [1,69-2,61]). En revanche, I'admission par les services d’'urgence médicale
était associée a une moindre orientation vers le service spécialisé comparativement aux patients
hospitalisés de facon programmée (OR=0,79, IC95 %= [0,66-0,95]). De méme, les admissions
dans les services chirurgicaux, obstétriques, et psychiatriques, étaient associées a une moindre
orientation vers le service spécialisé (respectivement OR=0,46, IC95 %= [0,38-0,56] ; OR=0,60,
IC95 %= [0,39-0,92] ; (OR=0,35, 1C95 %= [0,25-0,50]). Parmi ceux qui étaient orientés vers le
service spécialisé, les fumeurs avec une durée de séjour plus longue (= 3 jours) et les patients
admis via le service d’'urgence, étaient plus & méme de bénéficier de traitements (respectivement
OR=1,88, 1C95 %=[1,37-2,59] et OR=1,41, 1C95 %=[1,03-1,92]). Cette étude mettait en évidence
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un mauvais repérage du statut tabagique des patients a I'hépital, puisque seuls 77 % des dossiers
renseignaient ce critere, ainsi qu'un déficit d’'orientation et de prise en charge de ces fumeurs a
I'hépital, puisque seuls 27 % des fumeurs étaient orientés vers le service spécialisé.

Les données de la littérature rapportent un repérag e insuffisant du statut tabagique des
patients hospitalisés ainsi qu’un taux faible d’ori entation et de prise en charge des patients
fumeurs repérés.

> Avis du groupe de travalil

Le GT est en accord avec la littérature sur le sous repérage du tabagisme en milieu hospitalier et
avant une opération. Il insiste sur I'importance d’'un dépistage individuel systématique. Il rappelle
importance de délivrer des informations sur les risques supplémentaires dus au tabac en cas
d’opération.

Le GT rappelle lmportance de la standardisation du recueil du statut tabagique en milieu
hospitalier dans le dossier patient a I'aide des items dédiés.

> Recommandations concernant le dépistage des patient s en péri-
opératoire et hospitalisés

Péri-opératoire

A Le dépistage du tabagisme doit étre systématique avant toute intervention chirurgicale.

La consultation péri-opératoire peut étre I'occasion d'une information spécifique sur les risques

AE . . i
supplémentaires liés au tabac.

Patients hospitalisés

Le dépistage du tabagisme doit étre systématique en milieu hospitalier.

A Il est recommandé d’'évaluer le statut tabagique a I'admission et de le documenter a 'aide d'un item
dédié dans le dossier du patient.

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013
55




Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence

4 Evaluation initiale

4.1 Comment identifier la dépendance ?

La reconnaissance de la dépendance tabagique et de son intensité apparait comme un temps
essentiel afin d’évaluer les probabilités du succeés initial et de la durée du sevrage et de choisir les
moyens a proposer dans le cadre d’une aide au sevrage tabagique.

Deux types de méthodes sont utilisés pour évaluer la dépendance au tabac : des questionnaires
spécifiques et des marqueurs biologiques (75).

4.1.1 Instruments diagnostiques structurés

Il existe plusieurs instruments diagnostiques structurés permettant de délivrer le diagnostic de
dépendance a une substance, et en particulier a la nicotine :

» le CIDI-SAM (Composite international diagnostic interview-substance abuse module) : cet
instrument diagnostique permet de générer les diagnostics de dépendance du DSM-III, du
DSM-III-R, du DSM-IV et de la CIM-10 (112) ;

e le MINI (Mini international neuropsychiatric interview) : cet instrument simple et rapide permet
de générer les diagnostics du DSM-IV (113).

Le diagnostic d’abus (DSM-1V), qui fait référence aux complications socio-judiciaires de la
consommation d’autres substances psychoactives, n’existe pas pour le tabac. En revanche, le
diagnostic d'utilisation nocive pour la santé (CIM-10), qui fait référence a l'existence d'une
complication somatique ou psychologique, existe pour ce produit.

Les instruments diagnostiques basés sur les définitions de la dépendance du DSM-IV et de la
CIM610 présentent des limites : ils permettent de déterminer si la dépendance est présente mais
ne mesurent pas le degré de dépendance. En outre, le DSM-IV n'inclut pas le désir compulsif de
fumer (craving).

4.1.2 Questionnaires d’évaluation quantitative dun  iveau de dépendance

Plusieurs tests ont été proposés pour mesurer la dépendance tabagique. D’autres mesurent des
aspects spécifiques de la dépendance, comme le syndrome de sevrage ou le désir compulsif de
fumer (cf. tableau 6). Certains de ces tests sont présentés en annexe.

Evaluation de la dépendance (8,114)

« Le test de dépendance a la cigarette de Fagerstrom (Fagerstrom test for cigarette
dependence) en 6 questions (115,116).

 Le test de tolérance de Fagerstrom (Fagerstrom Tolerance Questionnaire: FTQ) en 8
guestions (117).

* Le test de Fagerstrom simplifié (Short Tabac Test ou Heaviness of smoking index) en 2
guestions.

* Le questionnaire de dépendance tabagique pour les adolescents (Hooked on nicotine
checklist : HONC) en 11 questions (105)

» La Nicotine Dependence Syndrome Scale (NDSS) en 19 questions (2004) (118).

e L'échelle de dépendance a la cigarette en 12 questions (Cigarette dependence scale : CDS-
12) (119).

Le plus connu des questionnaires pour évaluer la dépendance est le test de dépendance a la
cigarette de Fagerstrom, le Fagerstrom test for cigarette dependence (115,116), en 6 questions,
basé sur le Test de tolérance de Fagerstrom (FTQ) datant de 1978. Ce test, en 8 questions, avait
pour vocation de mesurer la dépendance physique. Le Heaviness of Smoking Index (HSI) est une
version simplifiée du test de dépendance a la cigarette de Fagerstrém en deux questions. Deux
questions du FTQ, sans valeur diagnostique, ont été retirées, et le nombre de cigarettes et le délai
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entre le lever et la premiére cigarette ont regu une pondération plus forte. Le test de dépendance a
la cigarette de Fagerstrom était initialement appelé Test de dépendance a la nicotine de
Fagerstrom (Fagerstrém Test for Nicotine Dependence : FTND (116)) et a été renommé en 2012
(115).

Plusieurs études ont montré que le risque de rechute a l'arrét du tabac est plus important si les
scores aux tests sont élevés. Le probleme de ces tests est qu'ils ne semblent mesurer qu’'un seul
aspect de la dépendance : la tolérance. En effet, les scores a ces tests sont trés corrélés a la
simple consommation de cigarettes ; les mesures d’intoxication, comme le CO expiré et la cotinine,
expliquent une part importante de la variance de ces tests. Autre limite, de nombreux éléments du
test de dépendance a la cigarette de Fagerstrom sont difficilement applicables aux fumeurs
occasionnels. Et surtout, ces échelles de mesure ne reprennent pa s les définitions de la
dépendance de la CIM-10 et du DSM-IV, définitions g ui adoptent une conception
multidimensionnelle de la dépendance . Certains aspects importants de la dépendance ne
sont pas pris en compte : le syndrome de sevrage, |  a perte de contrble, le désir persistant
ou l'incapacité de réduire ou d’arréter sa consomma  tion (8).

Le test de dépendance a la cigarette de Fagerstrom et le test de Fagerstrom simplifié ont de
faibles qualités psychométriques, mais sont univers ellement utilisés (8).

La Hooked on Nicotine Checklist (HONC) de 2005 est une échelle spécifique pour évaluer le
tabagisme des adolescents mais elle n'a pas été validée en francais et ses bases théoriques sont
controversées.

La Nicotine Dependence Syndrome Scale (NDSS) est plus proche des définitions du DSM-IV que
le FTND mais avec une mesure dimensionnelle en plus.

La Cigarette Dependence Scale (CDS) de 2003 ou échelle de dépendance a la cigarette, a été
développée en accord avec les standards des méthodes psychométriques. Celles-ci cherchent a
identifier une série d’éléments liés qui refletent, autant que possible, une variable latente non
observée. La CDS prend en compte non seulement les éléments du FTND mais aussi les criteres
de dépendance des DSM-IV et CIM-10. Ce questionnaire d’auto-évaluation existe en deux
versions : une longue avec 12 questions et une courte avec 5 questions. Il fournit une mesure
guantitative, continue et unidimensionnelle de la dépendance.

La Cigarette Dependence Scale (CDS) a des niveaux élevés de cohérence interne (coefficient
alpha de Cronbach) et de fiabilité dans les phases de test-re-test (meilleur rapport test-re-test que
le FTND), elle est plus sensible au changement que le FTND, elle a une meilleure validité de
contenu et une meilleure capacité a prédire I'arrét du tabac et les symptdémes de sevrage.

En conclusion, la CDS est une échelle valide, utile & la fois pour des études sur la dépendance,
pour des interventions cliniques chez les fumeurs et pour la recherche épidémiologique. Toutefois,
si 'on veut avoir une vision multidimensionnelle de la dépendance, il convient d'utiliser plusieurs
échelles simultanément.

Evaluation du désir compulsif (  craving )

e Le questionnaire du besoin urgent de fumer (Questionnaire of smoking urges : QSU), en 32
items (120), ou sa version abrégée, le Brief questionnaire for smoking urges (QSU Brief) en 10
items (121). Leur analyse factorielle permet de dégager deux facteurs : les attentes des effets
positifs (plaisir) et les attentes de soulagement du syndrome de sevrage et d’affects négatifs.

* Le questionnaire de manque tabagique (Tobacco Craving Questionnaire : TCQ).

* Le questionnaire court de manque tabagique a 12 items (Tobacco Craving Questionnaire Short
Form : TCQ-SF).

Evaluation du syndrome de sevrage

L'échelle de référence pour évaluer le syndrome de sevrage est aujourd’hui la Minnesota nicotine
withdrawal scale. Il s’agit d’'un auto-questionnaire permettant de coter de 0 a 4 les symptémes de
sevrage du DSM-1V. Cette échelle n’a pas été formellement validée (122).
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Autres échelles

e Test de HORN : facteurs liés a l'usage
« Echelle d’évaluation des effets de la cigarette (Cigarette evaluation scale : CES)
» L'échelle d’évaluation sensorielle des bouffées de cigarette (Sensory questionnaire)

Traduction et validation en langue francaise

Le Houezec en 2010 (114) a recensé d'une part les différentes échelles utilisables en tabacologie
(évaluation de la dépendance, évaluation des raisons de fumer, évaluation des symptémes de
sevrage tabagique, évaluation des envies de fumer, évaluation de la qualité de vie) traduites et
validées en langue francaise, et d’autre part celles qui n’étaient pas encore traduites et validées et
qgui pourraient étre utiles. Le tableau 7 présente les différentes échelles avec leur valeur de
consistance interne (alpha de Cronbach).

4.1.3 Les marqueurs biologiques ont-ils un intérét pour I'évaluation de la dépendance ?

Les marqueurs biologiques tels que le taux de CO dans lair expiré, les taux urinaire et
plasmatique de cotinine sont faiblement corrélés a la dépendance (75). Dans ces conditions,
TANAES a considéré en 1998 que «le recours aux marqueurs biologiques [n’était] pas
indispensable dans l'appréciation de la dépendance dans les conditions cliniques habituelles. »
Cela a été rappelé par I'Afssaps en 2003 (75).
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Tableau 6. Echelles et outils d'évaluation de la dé

Auteur, année,
référence

Agence can a-
dienne des médi-

caments et des

technologies de

la santé (CADTH),
2010

(123)

Canada

Type d’étude

Synthése
littérature

de

la

Objectifs

Les objectifs de cette
revue sont de :

- estimer la fiabilité et la
validité des outils pour
estimer la dépendance
au tabac chez les
adultes ;

- estimer la fiabilité et la
validité du test de
Fagerstrom de dépen-
dance a la nicotine et
I' Heavy Smoking Index
pour estimer la dépen-
dance au tabac chez
'adulte ;

- identifier les recom-
mandations d'utilisations
des outils pour estimer
la dépendance au tabac
chez 'adulte.

pendance au tabac. Revues systématiques de la litté

Echelles / outils
concernés

Echelle d'évaluation
de dépendance

Questionnaire de
dépendance a la
nicotine de Fagers-
trom (Fagerstrom Test
for Nicotine Depen-
dance : FTND)

Questionnaire de
tolérance de Fagers-
trom (Fagerstrom
Tolerance  Question-
naire : FTQ)

Le test de Fagerstrém
simplifié (Heaviness of
Smoking Index : HSI)

Echelle de dépen-
dance a la cigarette
(Cigarette Depen-

dence Scale : CDS-12
/ 12 questions)

Le questionnaire de
dépendance taba-
gique pour les adoles-
cents (Hooked on
Nicotine Checklist :

Criteres de
sélection

des articles (A)
Population (P)

Langue
glaise

an-

1/01/2005 a
26/05/2010

University  of
York Centre for
Reviews and
Dissemination
(CRD) data-
bases, ECRI,
EuroScan,
International
health technol-
ogy agencies.

rature et méta-analyses

Résultats et signification

1 revue systématique et 19 études observa-
tionnelles sélectionnées.

Aucune évaluation technologique en santé,
revue systématique, méta-analyse, essai
contrélé randomisé, essai contrblé ou re-
commandation n’a été identifié.

Le FNTD était plus fiable dans le dépistage
des populations a faible dépendance que le
HSI, mais moins efficace pour identifier une
dépendance élevée a la nicotine, particulie-
rement chez ceux qui fument tous les jours.

D’autres auteurs ont conclu que le FNTD, la
CDS, la NDSS

présentaient une bonne fiabilité dans le cas
de dépendance moyenne a la cigarette. Le
FTND et I'HSI permettaient de prévoir le
craving (besoin urgent de fumer) chez les
personnes ayant arrété de fumer. Le FTND
et 'HSI étaient mieux a méme que le FTQ
pour estimer la dépendance a la nicotine.

Le FTND présentait des propriétés similaires
a la CDS-12 et I'HSI. Le FTND était fiable
pour estimer la dépendance a la nicotine
dans différentes populations incluant des
fumeurs malades psychiatriques ou non. Le
premier item du FTND (combien de temps
apres le réveil fumez-vous votre premiere
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Criteres de
Auteur, année, Type d'étude Echelles / outils sélection

Obijectifs Résultats et signification

concernés des articles (A)
Population (P)

référence

HONC)

Echelle de syndrome
de dépendance a la
nicotine (Nicotine
Dependence Syn-
drome Scale : NDSS)

Questionnaire
SSADDA (Semi-
Structured Assess-
ment for Drug De-
pendence and Alco-
holism)

Echelles de consé-
quences du taba-
gisme

Questionnaire sur les

conséquences du
tabagisme
(Smoking Conse-

quences Question-
naires-Adult : SCQ-A)

Questionnaire  court
sur les conséquences
du tabagisme

(Brief form of the
Smoking Conse-
quences Question-
naires-Adult: BSCQ-
A)

cigarette ?) est un prédicteur valide de la
dépendance a la nicotine.

Les criteres diagnostiques du DSM-IV peu-
vent étre combinés avec le SSADDA pour
estimer la dépendance a la nicotine.

Comparativement au FTND, le HONC pour-
rait étre plus adapté pour estimer la dépen-
dance a la nicotine chez les adultes fumeurs
dont la consommation est faible.

Chez les patients en demande de traite-
ment, [l'utilisation du questionnaire a 10
items (QSU-Brief) pourrait estimer faible-
ment le besoin urgent de fumer.

La CDS-12 était mieux a méme que le
FTND et I'HSI de prévoir les symptdmes de
sevrage et pouvait prévoir les arréts du
tabac a venir. La CDS était mieux a méme
de prévoir I'abstinence a 8 jours comparati-
vement a I'HSI et a la NDSS. Le TCQ et

le TCQ-SF étaient valides et fiables pour
mesurer le craving (besoin urgent de fumer).

Il Ny avait pas de recommandation basée
sur des preuves identifiées au sujet de
l'utilisation d’outils pour évaluer la dépen-
dance des adultes au tabac.
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Criteres de
Auteur, année, Type d’étude Echelles / outils sélection

Objectifs Résultats et signification

concernés des articles (A)
Population (P)

référence

Echelles

d’évaluation d’envie
de fumer :
Questionnaire des

envies urgentes de
fumer (Questionnaire
of Smoking Urges:
QSU-Brief)

Questionnaire de
manque tabagique
(Tobacco Craving
Questionnaire : TCQ)

Questionnaire  court
de manque tabagique
a 12 items (Tobacco

Craving Question-
naire Short Form :
TCQ-SF)
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Tableau 7. Les différentes échelles et leur validat  ion en francais selon Le Houezec 2010 (114)

Echelles Version Frangaise

Validation en

Alpha de Cronbach

Alpha de Cronbach

. Francais | . version francaise |
Echelles d’évaluation de la dépendance
FTND (Fagerstrom test for nicotine dependence) oui oui 0,64 0,68
HSI (Heaviness of smoking index) oui oui 0,63
HONC (Hooked on nicotine checklist) oui non 0,90
TDS (Tobacco dependence screener) non 0,74-0,81
CDS-12 (Cigarette dependence scale) oui oui 0,91
CDS-5 ouli oui 0,77
NDSS (Nicotine dependence syndrome scale) non 0,79
Echelles d’évaluation des raisons de fumer
WISDM-68 (Wisconsin inventory of smoking dependence motives) non 0,96
Brief-WISDM non 0,87-0,91
SMQ (Smoking motives questionnaire) non
RSS (Reasons for smoking scale) non
MRSS (Modified reasons for smoking scale) ouli oui 0,53-0,76
M-NRQ (Michigan nicotine reinforcement guestionnaire) non
Echelles d’évaluation des symptémes de sevrage
MNWS (Minnesota nicotine withdrawal scale) oui non 0,85
MPSS (Mood and physical symptoms scale) non
SS (Schiffman scale) non
WSWS (Wisconsin smoking withdrawal scale) non 0,91
CWS (Cigarette withdrawal scale) oui oui 0,93 0,93
Echelles d’évaluation de I'envie de fumer
QSU (Questionnaire of smoking urges) oui
QSU-brief non 0,87-0,89
TCQ (Tobacco craving questionnaire) ouli oui 0,48-0,82 0,66-0,83
TCQ-SF (short form) oui non 0,59-0,90 0,44-0,78

Echelle d’évaluation de la qualité de vie
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WHOQOL-SRPB (World Health Organisation Quality of Life —
Spirituality, religiousness and personal beliefs)

oui

oui

0,77-0,95

0,74-0,98
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> Conclusion

Le test de dépendance a la cigarette de Fagerstrom et le test de Fagerstrom simplifié sont
largement utilisés et recommandés. Pourtant, ces tests ont de faibles qualités psychométriques.
De plus, ces échelles de mesure ne reprennent pas la définition de la dépendance de la CIM-10 (ni
du DSM-1V) qui adopte une conception multidimensionnelle de la dépendance. Certains aspects
importants de la dépendance ne sont pas pris en compte : le syndrome de sevrage, la perte de
contrble, le désir persistant ou I'incapacité de réduire ou d’arréter sa consommation (8).

| 2 Avis du groupe de travalil

Au moment du dépistage individuel, les questionnaires et échelles d’évaluation de la dépendance
peuvent étre utiles comme support de discussion avec le patient.

Aprés discussion, le GT s’accorde sur le fait que la mesure de la dépendance n’est pas utile pour
le dépistage individuel en premier recours, mais doit étre envisagée lors de I'évaluation initiale du
patient désireux d’arréter de fumer.

Comme cela est montré dans la littérature, le questionnaire de Fagerstrom est rapide d’utilisation
mais sa validité est limitée, notamment parce qu’il mesure davantage la tolérance et la vitesse de
métabolisation du tabac, que les criteres de dépendance tels que définis dans la CIM-10.

Afin de prendre en compte les aspects de la dépendance qui ne sont pas mesurés par le test de
Fagerstrom, le GT propose de les rechercher lors de 'anamnese.Cette méthode, pourrait, en étant
aussi simple d'utilisation, permettre une meilleure évaluation de la dépendance.

Exemples :

e patient ayant rechuté apres une tentative d'arrét ;

e patient continuant a fumer malgré les conséquences de son tabagisme sur sa santé (ex.:
intervention chirurgicale, grossesse, BPCO, artérite, cancer, etc.) ;

e patient en souci constant d’approvisionnement de tabac.

Il'y a un consensus du GT pour utiliser les outils élaborés par 'INPES, notamment le Dossier de
consultation de tabacologie, car c’est un outil facilement accessible et pratique d’utilisation. Le
guestionnaire de Fagerstrom figure dans ce dossier.

Utilisation du taux de CO

Cette mesure n’a pas montré son intérét dans le dépistage et la prise en charge de l'aide a 'arrét
du tabagisme.

Le GT n’est pas favorable a l'utilisation du CO en médecine générale pour le dépistage car la
plupart des médecins ne disposent pas du matériel et que son utilisation ne favorise pas le climat
de confiance nécessaire au dialogue et a la prise en charge.

En revanche, son utilité dans la prise en charge de la femme enceinte, notamment pour objectiver
limpact du tabagisme passif et améliorer I'observance, est rapportée par des études et des
membres du groupe de travail. Le GT s’'accorde sur ce point, a condition que son utilisation se
fasse en accord avec la patiente.
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> Recommandations

Il est recommandé d'utiliser le test de dépendance a la cigarette de Fagerstrdom en deux ou Six
questions et de repérer également les critéres de dépendance ignorés dans ce test (cf. criteres de la
A | CIM-10 ; notamment syndrome de sevrage, perte de contrdle, désir persistant ou incapacité a
réduire ou arréter sa consommation). Ces informations peuvent étre obtenues facilement au cours

de 'anamnése.

Considérer que le patient est dépendant s’il présente un des critéres suivants :

e patient ayant rechuté aprées une tentative d'arrét ;

e patient continuant a fumer malgré les conséquences de son tabagisme sur sa santé (ex.:
BPCO, artérite, cancer, etc.), ou les risques encourus dans certaines situations spécifiques (ex. :
intervention chirurgicale, grossesse, etc.) ;

e patient en souci constant d'approvisionnement de tabac (ex. : craint d’étre a court de tabac).
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4.2 Comment évaluer les comorbidités anxieuse et dé  pressive ?

> Données de la littérature

Le lien épidémiologique entre les troubles anxio-dépressifs et le tabagisme est bien établi. Il
semblait admis que le tabagisme permettait a certains sujets de contréler leurs troubles anxio-
dépressifs en agissant comme une forme d’automédication. Toutefois, 'age moyen d'initiation du
tabagisme est de 15 ans, ce qui précéde 'age de début de la plupart des troubles psychiatriques. Il
semble également que les troubles anxieux s'améliorent a l'arrét du tabac, ce qui suggére un réle
causal de la nicotine dans leur survenue. Bien que le lien physiopathologique entre ces troubles
reste encore 'objet de débats, il semble établi que les fumeurs qui ont présenté dans le passé ou
qui présentent lors de leur tentative d'arrét des troubles anxieux ou dépressifs aient plus de
difficultés a s’'arréter de fumer. Cette difficulté accrue a s’arréter de fumer peut résulter de
nombreux facteurs : une dépendance plus forte chez ces sujets, moins de soutien social ou moins
d’habileté personnelle a gérer le sevrage chez ces patients. De surcroit, I'arrét du tabac induit chez
certains patients une recrudescence de leurs troubles anxieux ou dépressifs. Le risque d'apparition
d'épisode dépressif majeur est augmenté pendant les six mois aprés arrét du tabac. Les fumeurs
gui présentent un trouble dépressif induit par le sevrage ont plus de difficultés a s'arréter de fumer.
Les troubles anxio-dépressifs induits par le sevrage durent en général quelgues semaines et ne
nécessitent en général pas de prise en charge pharmacologique spécifique. Un soutien dans le
cadre de la consultation est néanmoins nécessaire. Si les troubles persistent, il est utile
d’envisager une prise en charge spécifique (85).

Il est utile de rechercher ces troubles par l'interrogatoire avant la mise en route du traitement. Les
antécédents personnels et familiaux doivent étre recherchés.

Le repérage de ces comorbidités n'est pas spécifique au patient fumeur. Le lecteur peut se
reporter aux recommandations relatives a ces pathologies.

Il existe plusieurs tests et échelles validés permettant d’évaluer le degré d'anxiété et/ou de
dépression du fumeur par des praticiens non psychiatres avant et pendant I'arrét.

On peut citer par exemple :

L'inventaire d'anxiété de Beck (BAI)

L'inventaire d'anxiété de Beck est un auto-questionnaire évaluant la symptomatologie anxieuse
(124). Il se compose d'une liste de 21 symptdbmes d'anxiété développée auprés d’échantillons
clinigues. Les items correspondent aux symptémes principaux du trouble panique et de I'anxiété
généralisée du DSM IV. L'administration est trés rapide et se fait en auto-passation. Le sujet
indique la fréquence des différents symptémes éprouvés pendant les sept derniers jours sur une
échelle de 0 (« pas du tout ») a 3 (« beaucoup, je pouvais a peine le supporter »). Le résultat total
varie de 0 (absence de tout symptdbme anxieux) a 63. Les propriétés psychométriques des
versions original et francaise révelent une bonne fiabilité et une bonne validité (124,125). Le BAI
permet de discriminer I'anxiété de la dépression. Des études menées dans différents échantillons
de sujets ont montré qu’un score de 20 identifiait un syndrome anxieux de nature clinique (125).

L'inventaire de dépression de Beck (BDI)

L’inventaire de dépression de Beck (BDI) est un auto-questionnaire évaluant la symptomatologie
dépressive (126). Cet outil donne une estimation quantitative de I'intensité de la symptomatologie
subjective de la dépression. Il est constitué de 21 items. Chaque item se compose de quatre
phrases correspondant a quatre degrés d’intensité croissante d’un symptdome sur une échelle de 0
a 3. Il est demandé au sujet d’entourer, pour chaque item, la proposition qui décrit le mieux son
état actuel. Le score global est obtenu en additionnant les valeurs des 21 items. Le score peut
varier de 0 (absence de tout symptbme subjectif dépressif) a 63 (127). Les qualités
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psychométriques des versions originale et francaise ont été analysées dans de nombreuses
études (126,128). Les résultats montrent que la fiabilité et la validité sont satisfaisantes et
notamment dans une population de sujets dépendant des opiacés en traitement non abstinents
(129). Le BDI différencie les sujets dépressifs de sujets contrbles et des sujets anxieux non
dépressifs. De plus, le questionnaire permet de discriminer des groupes de malades ayant des
intensités différentes de dépression. Les normes ont été établies par Beck et Steer en 1988 (126) :

score inférieur a 10 : score normal ;

score de 10 a 18 : dépression légeére ;

score de 19 a 29 : dépression modérée ;

score supérieur ou égal a 30 : dépression sévere.

HAD (Hospital Anxiety-Depression scale)

L'échelle HAD est un instrument qui permet de dépister les troubles anxieux et dépressifs. Elle
comporte 14 items cotés de 0 a 3. Sept questions se rapportent a I'anxiété (total A) et sept autres
a la dimension dépressive (total D), permettant ainsi I'obtention de deux scores (note maximale de
chaque score = 21) (130).

> Avis du groupe de travail
Le repérage de ces comorbidités n’est pas spécifique au patient fumeur.

Lors de 'anamneése, il est nécessaire de repérer I'anxiété et la dépression éventuelles, actuelles et
sur la vie entiere. De méme, lors du suivi, Il est nécessaire de prendre en charge ces pathologies,

le cas échéant, selon les modalités spécifigues a chaque affection (se reporter aux
recommandations relatives a chaque pathologie).

Il est important de rechercher les éventuels symptdmes anxieux et dépressifs survenus lors des
précédentes tentatives d’'arrét du patient.

Le test HAD (Hospital Anxiety-Depression scale) inclus dans le dossier de consultation de
tabacologie de I'INPES peut aider au repérage.

> Recommandations

Les troubles anxieux et dépressifs diminuent les chances de succés du sevrage tabagique. lls
doivent impérativement étre pris en charge.

Il est recommandé de repérer I'anxiété et la dépression éventuelles, antérieures ou concomitantes
au tabagisme, et de suivre I'évolution de ces troubles durant le sevrage tabagique.

AE |l est recommandé de questionner le patient sur les éventuels symptomes anxieux et dépressifs
survenus lors des précédentes tentatives d’'arrét (avec ou sans traitement).

L'évaluation des comorbidités psychiatriques et de leur évolution peut étre aidée par I'utilisation
d’auto-questionnaires : Hospital Anxiety-Depression scale™ (HAD), inclus dans le dossier de
consultation de tabacologie de I'INPES; inventaire d'anxiété de Beck (BAI); inventaire de
dépression de Beck (BDI).

Voir aussi le chapitre Comorbidités psychiatriques et co-addiction.

15 Cf. annexes
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4.3 Comment évaluer les co-addictions ?

Le repérage de ces comorbidités n’'est pas spécifique au patient fumeur. Le lecteur peut se
reporter aux recommandations relatives a ces pathologies.

Il existe des questionnaires validés pour dépister un usage problématique notamment, d’alcool et
de cannabis, les deux substances le plus souvent associées au tabac :

» le questionnaire CAGE-DETA (Diminuer, Entourage, Trop, Alcool) pour ['usage
problématique d’alcool (131) ;

» le questionnaire CAST (Cannabis Abuse Screening Test) pour l'usage problématique de
cannabis (132).

Ces questionnaires sont disponibles via le site tabac-info-service.fr.

> Données de la littérature

Concernant I'évaluation des co-addictions chez les usagers du tabac, seule une revue de la
littérature sur I'association cannabis-tabac a été retrouvée.

Cannabis-tabac

La revue de littérature de Peters et al. en 2012 (133) (Cf. Tableau 8) a examiné les diagnostics
cliniques d'abus et dépendance, les problemes psychosociaux et I'évolution clinique (rechute,
abstinence) associés a I'usage concomitant de cannabis et de tabac.

Au total, 28 études ont été retenues : 16 études portaient sur les diagnostics cliniques, 4 études
sur les problemes psychologiques et 11 études sur I'évolution clinique.

Comparativement a la consommation de cannabis seulement, la consommation concomitante de
cannabis et de tabac était associée a un risque plus élevé d’abus ou de dépendance au cannabis,
de problemes psychologiques et de rechute de I'usage de cannabis.

Comparativement a la consommation de tabac seulement, la consommation concomitante de
cannabis et de tabac n’était pas associée a un risque supérieur de dépendance au tabac, ni a
davantage de problemes psychologiques, ni & un risque supérieur de rechute de l'usage de
cannabis.

Cette étude montrait que les usagers de cannabis qu i fumaient aussi du tabac étaient
davantage dépendants au cannabis qu'au tabac, avaie nt plus de problémes
psychologiques, et une évolution clinique de la dép endance au cannabis plus péjorative
gue les fumeurs exclusifs de cannabis.

Cette revue de littérature ne détaillait pas les résultats des études citées; en particulier, les
intervalles de confiance des odds ratios n’étaient pas fournis. De plus, les études retenues étaient
fortement hétérogénes (études transversales, d’études de cohorte, et enquétes) et n'avaient pas
permis d’effectuer une méta-analyse.

Recommandations de la HAS

Le tableau 9 rappelle les conclusions et les recommandations de la commission d’audition de
'Audition publique « Abus, dépendances et polyconsommations : stratégies de soins », de la
Haute Autorité de Santé, en 2007, pour ce qui concerne le repérage des polyconsommations.

L’intégralité des textes issus de cette audition publique sont disponibles sur has-sante.fr.

> Avis du groupe de travail

Les autres addictions éventuelles doivent étre recherchées, en distinguant un usage occasionnel
d’'un usage régulier et/ou addictif, car elle peut nécessiter une prise en charge conjointement au
sevrage du tabac (voir chapitre prise en charge).
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Le GT oriente vers les questionnaires validés, habituellement recommandés et utilisés pour ces
repérages et disponibles sur le site Tabac Info Service (CAGE-DETA et CAST).

> Recommandations

Il est recommandé de se renseigner auprés du patient :

» sur la consommation d'autres substances psychoactives : alcool, cannabis, opiacés, cocaine,

AE -
médicaments, etc. ;
» surl'existence d’addictions comportementales.
Des questionnaires validés peuvent étre utilisés pour dépister un usage problématique :
» le questionnaire CAGE-DETA (Diminuer, Entourage, Trop, Alcool) pour I'usage problématique
A

d'alcool ;
» le questionnaire CAST (Cannabis Abuse Screening Test) pour l'usage problématique de

cannabis.

Voir aussi le chapitre Comorbidités psychiatriques et co-addiction.
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Tableau 8. Comment évaluer les co-addictions ? Revu

Auteur, année,

référence

2012
(133)

Niveau
preuve=3

Peters et al., systématique

de

Type d’'étude

Revue
de la littérature,
d’études

transversales,
d’études de cohorte,
et d'enquétes

Objectifs

Evaluer les diagnostics
cliniques, les problémes
psychologiques et les
criteres d'arréts chez les
fumeurs de cannabis et
de tabac

Criteres de
sélection

des articles (A)
Population (P)

Base de données : 28 études comparaient les diagnostics

MEDLINE,
PsycINFO,
PUBMED

es systématiques de la littérature et méta-analyses

Criteres de jugement
retenus

Troubles liés a
'usage du tabac

Troubles liés a

'usage du
cannabis

Arréts de la
consommation
Rechutes

Tests de dépistage
urinaire

Résultats et signification

associés a l'utilisation simultanée du
cannabis et du tabac (CT) vs.
utilisateurs exclusifs du tabac (T) vs.
utilisateurs exclusifs de cannabis (C).

Pas de méta-analyse possible en
raison de I'hétérogénéité des études

Association des troubles liés a I'usage
du cannabis (dépendance, abus) chez
les utilisateurs CT comparativement
aux utilisateurs C (groupe de
référence)

Sept études fournissaient des odds
ratios ajustés sur des facteurs de
confusion (caractéristiques
démographiques et psychiatriques)
0,71<OR<5,00

Deux études transversales
permettaient le calcul de prévalence
des troubles liés a [lusage du
cannabis entre les groupes CT et C.

Etude 1: parmi des étudiants
universitaires (n=1253), prévalence de
la dépendance au cannabis (23 %
(CT) versus 11 % (C))

Etude 2: Parmi 134 adolescents et
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Criteres de
Auteur, année, Type d'étude sélection Critéres de jugement

Ol des articles (A) retenus

Population (P)

référence

Résultats et signification

adultes bipolaires (53 % (CT) versus
12 % (C)).

Deux autres études présentées, mais
les résultats associés n'étaient pas
détaillés.

Association des troubles liés a l'usage
du tabac (dépendance a la nicotine)
chez les utilisateurs CT
comparativement aux utilisateurs C
(groupe de référence)

Cing études fournissaient des odds
ratios ajustés sur des facteurs de
confusion (caractéristiques
démographiques et psychiatriques)
0,58<0OR<2,80

Association des problemes
psychosociaux liés a l'usage du tabac
et du cannabis chez les utilisateurs CT
comparativement aux utilisateurs C ou
aux utilisateurs T (groupe de
référence) : quatre études étaient
présentées mais les résultats détaillés
ne figuraient pas dans l'article.

Rechute chez les utilisateurs CT
comparativement aux utilisateurs C et
ex-fumeurs récents (groupe de
référence)
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Criteres de
Auteur, année, Type d'étude sélection Critéres de jugement

référence Bisjeeiie des articles (A) retenus

Population (P)

Résultats et signification

Une étude fournissait des odds ratios
ajustés sur des facteurs de confusion
(caractéristiques démographiques et
psychiatriques)

CT versus C: OR=1,71,
significativement différent de 1

Rechute chez les utilisateurs CT
comparativement aux utilisateurs C et
nouvellement T (groupe de référence)

Une étude fournissait des odds ratios
ajustés sur des facteurs de confusion
(caractéristiques démographiques et
psychiatriques)

CT versus C: OR=3,08,
significativement différent de 1

Pourcentage de tests de dépistage
urinaire de cannabis négatifs

CT versus C et ex-fumeurs: 24,4 %
versus 49,4 %

Pourcentage de tests de dépistage
urinaire de cannabis négatifs

CT versus C et n'a jamais fumé:
24,4 % versus 35,0 %

Abstinence continue (en semaine) de
cannabis

CT versus C et ex-fumeurs: 2,8
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Criteres de
Auteur, année, Type d'étude sélection Critéres de jugement

Objectifs Résultats et signification

des articles (A) retenus
Population (P)

référence

versus 5,6

Abstinence continue (en semaine) de
cannabis

CT versus C et n'a jamais fumé: 2,8
versus 3,7

Cing études ont évalué si les CT
avaient plus de difficultés a arréter de
fumerqueles T

0,38<OR<1,13

Limites : Les intervalles de confiance
des odds ratios n’étaient pas fournis.
De nombreux résultats associés aux
études singulieres sont manquants.
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Tableau 9. Repérage des polyconsommations problémat  iques. Recommandations de la Haute Autorité de Sant &, issues de I'Audition publique
Abus, dépendances et polyconsommations : stratégies de soins. 2007

Auteur, année,

i Recommandations
référence

HAS, 2007 2.1 Repérage des polyconsommations problématiques

I(er::\?\)ce L'objgac;if est que_la prise en compte des polyqonsommation§ soit i_de\ntique a tout autre factgur de risgue p_ouvan'E entrainer des domm_ages
aussi bien somatiques que psychiques ou sociaux. Tout repérage intégre de fait une dimension de prévention et éventuellement de soins. Il

s'inscrit dans une politique globale de réduction des risques, d'allongement de I'espérance de vie et d’amélioration de la qualité de vie. Le

repérage des polyconsommations problématiques et les interventions les plus précoces possibles font partie des stratégies de soins.

Dans le systéeme de soins, les intervenants de premiére ligne que sont notamment le médecin traitant, le service de santé au travail, en
milieu scolaire et de médecine préventive, le pharmacien et les personnels des services d'accueil et d'urgence devraient rechercher
systématiguement des polyconsommations, avec le souci de susciter chez le patient une prise de conscience des risques qui leur sont liés
et une motivation au changement.

Concernant les structures et équipes plus spécialisées, notamment addictologiques, il est essentiel que lI'approche par comportements
d'abus et de dépendance, plutdt que par produits, s'intensifie et se généralise de facon a prendre en compte, au-dela de la substance
psychoactive d'appel, 'ensemble des conduites addictives repérées et évaluées. Il en va de méme pour les patients suivis en psychiatrie
chez qui les polyconsommations sont trés significativement plus présentes que dans la population générale.

» Actions d’information
La commission d’audition recommande :

- de mener des campagnes d'information du grand public sur les risques des conduites de polyconsommation, afin de créer un
environnement favorable a I'émergence de demandes d'aide ou soins qui ne privilégient pas abusivement un produit par rapport a
d'autres ;

- délaborer et assurer la diffusion au grand public d'outils d'auto-évaluation (en particulier consommations tabac-alcool, alcool-tabac-
cannabis, alcool-médicaments) facilitant la prise de conscience et contribuant a un changement des représentations et attitudes ;

- d'inviter les associations d’'usagers a sensibiliser les publics a la dangerosité des polyconsommations ;
- d'améliorer la lisibilité du dispositif de soins aussi bien pour les professionnels que pour les usagers et leur entourage ;

- de développer l'offre de formation sur le repérage, I'évaluation et I'accompagnement des personnes ayant des conduites de
polyconsommation de SPA (formation initiale et continue) ;

- de favoriser I'émergence de structures d’écoute téléphonique dédiées aux professionnels comme aide a leurs pratiques 1 ;
- de développer le dossier pharmaceutique informatisé afin de faciliter le repérage par le pharmacien.

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013
75



Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

Auteur, année,

référence

Recommandations

» Repérage
La commission d’audition rappelle que :

une consommation peut en cacher d'autres: devant une consommation identifiée, il faut rechercher systématiquement d'autres
consommations afin de réduire les risques et les dommages qui leur sont liés ;

I'association a d’éventuelles addictions purement comportementales est possible ;

I'attente d'une demande de soins ne suffit pas : le repérage et I'évaluation des polyconsommations doivent devenir une préoccupation

de tous les acteurs en contact avec les publics, quels que soient I'age, le profil socioprofessionnel des sujets, en tenant compte des
interactions bio-psychosociales, de leur inscription dans des parcours de vie et des contextes différents ;

le repérage et I'évaluation des consommations problématiques doivent pouvoir s'appuyer sur des outils fiables simples et validés :
I'élaboration et la validation (y compris au travers d’études de faisabilité auprés des acteurs de premiére ligne) d’un outil transversal
simple, comportant une version adulte et une version senior, sont une priorité (a I'image de ce que constitue pour les adolescents le
CRAFFT-ADOSPA).
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4.4 Comment donner le conseil d’arrét ?

| 2 Qu’est ce que le conseil d'arrét ?

BN

Le conseil d’arrét consiste pour un professionnel de santé a indiquer a un fumeur qu'’il est
bénéfique pour sa santé d’arréter de fumer. Le conseil d’arrét s’adresse a tous les fumeurs, qu’ils
soient préts ou non a arréter de fumer.

Il a été montré que le conseil d'arrét augmente de plus de 50 % la probabilité de sevrage
tabagique et I'abstinence a long terme (> 6 mois) (91-93,109,135,136).

Dans une perspective de santé publique, 'Afssaps en 2003, TANAES en 1998 (137) et a nouveau
en 2004 (136) recommandaient déja que le conseil darrét soit systématique (NB: ces
recommandations avaient utilisé a tort le terme « conseil minimal » bien qu’il s’agissait d’un conseil
d’arrét).

Une enquéte récente (138) a montré que seuls 32 % des médecins généralistes libéraux
interrogés demandaient systématiquement a leurs patients s’ils fumaient.

Le conseil d’arrét ne doit pas étre confondu avec ce que Slama et coll. avaient défini en 1995 par
« Conseil minimal » ; qui consistait a poser deux questions : « Fumez-vous ? » et « Souhaitez-
vous arréter ? » et a remettre une brochure sur l'arrét du tabac aux seuls fumeurs souhaitant
arréter (139). Dans cette étude, l'intervention ne prévoyait aucun conseil d’arrét pour les fumeurs
gui ne déclaraient pas souhaiter arréter de fumer. Cette méthode n’avait pas montré d'efficacité
sur I'abstinence a 12 mois. Dans leur étude, les auteurs montraient seulement une différence
d’abstinence a 1 mois (6,8 % d’'arrét dans le groupe intervention vs. 4,1 % dans le groupe contrble,
p = 0,004). Il faut d’ailleurs noter que les conclusions de I'article sur I'efficacité de cette méthode a
12 mois étaient abusives ; les seules analyses montrant une différence a 12 mois ayant été
réalisées sur un sous échantillon de sujets abstinents a 1 mois, ce qui brisait la randomisation et
donc biaisait les résultats. L'analyse respectant la randomisation ne montrait pas de différence sur
'abstinence a 12 mois dans le groupe intervention par rapport au groupe contrdle (respectivement
9,8 % vs. 7,6 %, p = 0,054).

> Comment donner le conseil d'arrét ?

La revue Cochrane de Stead et al. en 2008 (135) (tableau 10) a examiné l'effet des conseils
délivrés par les médecins pour promouvoir I'arrét du tabac de leurs patients. Le conseil considéré
dans cette revue est défini comme des instructions verbales avec un message « d’arrét du tabac »
intégrant ou non des informations sur les effets déléteres du tabagisme. Lorsque le conseil était
fourni (avec ou sans document d'information) lors d'une consultation accompagnée
éventuellement au plus d’'une seule visite de suivi, I'intervention était considérée comme bréve.
Lorsque le conseil était fourni lors de la consultation initiale, et intégrait I'utilisation d’autres outils
gu'un document d’information, avec plusieurs visites de suivi, l'intervention était considérée
comme intensive. A partir de 17 essais, une méta-analyse a démontré que les conseils brefs
augmentaient de 66 % la probabilité d'arrét a plus de 6 mois comparativement a I'absence de
conseils (RR=1,66, IC 95 % [1,42-2,13]). Parmi les 11 essais pour lesquels l'intervention était plus
intensive, l'effet estimé était plus élevé (RR=1,84 IC 95 % 1,60-2,13), mais il n'y avait pas de
différence significative entre les sous-groupes ayant bénéficié de conseils brefs et de conseils
intensifs. Aucune différence n’était rapportée entre les différents types de conseils (guidance /
counselling motivationnel, conseils brefs, lettres personnalisées générées par ordinateurs).

Cette revue Cochrane a été mise a jour en 2013 (140). La mise a jour présente une méta-analyse
de 42 essais randomisés ayant eu lieu entre 1972 et 2012, et ayant inclus 31 000 fumeurs.
Quelques essais concernaient des populations spécifiques (maladie pulmonaire, diabete, maladie
cardiaque), mais la plupart ont été réalisés en population générale. Ces essais ont eu lieu pour la
plupart chez le médecin généraliste, seuls quelques-uns ont eu lieu a I'hdpital ou dans des centres
d'aide a l'arrét spécialisés. Il ressort que le conseil bref, comparé a aucun conseil ou une
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consultation de routine (17 essais), augmente significativement le taux d'arrét du tabac a six mois
ou plus (RR=1,66 ; IC95 % : 1,42-1,94). Dans 11 essais ou l'intervention a été jugée plus intensive
(consultation plus longue, visites de suivi, brochures), l'efficacité était supérieure (RR=1,86 ; 1,60-
2,15). La comparaison directe entre intervention intensive et breve donne l'avantage au conseil
plus intensif (RR=1,37; 1,20-1,56) et suggere un léger avantage aux interventions incluant des
visites de suivi (seulement cing études, et effet significatif seulement en les associant toutes,
RR=1,52; 1,08-2,14). La revue conclut que le conseil bref a une efficacité faible qui pourrait
rajouter 1 % a 3 % d'efficacité par rapport a l'arrét spontané (estimé a 2 % a 3 %), une intervention
un peu plus intensive, avec suivi, permettrait une meilleure efficacité.

Faut-il conseiller de réduire la consommation ou d’ utiliser des cigarettes légeres ? (voir
aussi le chapitre réduction des risques)

La revue systématique de Stead et al. en 2010 (141) (Cf. tableau 10) a examiné l'effet des
interventions congues pour réduire les dégats du tabagisme sur les indicateurs suivants :
biomarqueurs des effets déléteres du tabac, biomarqueurs de l'exposition au tabac, nombre de
cigarettes fumées, abandon du tabac et statut de santé a long terme. Seize essais ont évalué des
interventions pour aider les fumeurs, a diminuer le niveau de cigarettes fumées et trois essais
comparaient différents types de cigarettes ou produits potentiellement moins exposants. La
diminution rapportée de cigarettes par jour était validée par la réduction des niveaux de CO. La
plupart des essais testaient l'utilisation d’'un TNS pour consolider la diminution.

Quatre essais concernant différents types de conseils et d’'instructions n’ont pas fourni de preuve
de l'effet de ces interventions pour réduire le nombre de cigarettes fumées par jour. Trois essais
concernant I'impact de [l'utilisation de cigarettes Iégéres (avec moins de goudron), de filtres a
carbone et de cigarettes électroniques sur des biomarqueurs étaient présentés par les auteurs qui
soulignaient la difficulté d’interprétation de ces trois essais (les résultats quantitatifs de ces trois
essais n'étaient d’'ailleurs pas présentés dans la revue). Dans cette revue de la littérature, aucun

essai ne rapportait des effets a long terme sur la santé de la diminution de la
consommation.

Cette revue systématique n’apportait pas de preuve du bénéfice a long terme
d'interventions dont le but est d'aider les fumeurs a réduire leur consommation sans pour

autant atteindre I'abstinence.

Cigarettes légeres

D’'aprés le rapport Risks associated with smoking cigarettes with low machine-measured yields of
tar and nicotine (142), les risques sur la santé ne semblent pas diminuer avec les cigarettes
Iégeres. Les conclusions de I'analyse des preuves épidémiologique de ce rapport sont résumées
en six points :

1. Les changements dans la fabrication de la cigarette sur les 50 derniéres années ont abaissé
substantiellement les cigarettes fortes aux Etats-Unis.

2. Les cigarettes légéres selon les mesures de la FTC sont fabriquées pour autoriser les
comportements de compensation du tabac qui permettent a un fumeur d’absorber une dose
(variable et étendue) de goudron et de nicotine a partir de la méme marque de cigarette,
compensant la plupart du bénéfice théorique d’'une cigarette plus légere.

3. Les données existantes sur le risque de maladie n'autorisent pas a recommander aux fumeurs
de changer de marque de cigarettes. La recommandation « les individus qui ne peuvent arréter de
fumer devraient changer pour des cigarettes lIégéres » peut causer des dommages si elle conduit
les fumeurs a repousser leurs efforts pour arréter de fumer.

4. L'adoption générale des cigarettes plus légéres par les fumeurs aux Etats-Unis n'a pas
empéché I'augmentation soutenue du cancer du poumon parmi les fumeurs les plus agés.

5. Les études épidémiologiques n’ont pas rapporté de réduction de risques de maladies parmi les
fumeurs de cigarettes légéres. Quelques études ont montré des réductions du risque de cancer du
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poumon parmi les fumeurs de cigarettes légeres. Cette réduction du risque de cancer du poumon
peut refléter des caractéristiques différentes des fumeurs de cigarettes légéres et des fumeurs de
cigarettes fortes.

6. Il 'y a pas de preuve convaincante que les changements dans la conception des cigarettes
entre 1950 et les années 1980 étaient associés a une diminution importante des maladies causées
par l'utilisation de la cigarette chez les fumeurs ou dans I'ensemble de la population.

Synthése des recommandations internationales

Voir tableau 11.

La synthése de la littérature des derniéres recommandations américaines de 2008 montrait que les
conseils d'arrét du tabac délivrés dans les services pédiatriques sont efficaces pour augmenter
l'arrét de la consommation des parents qui fument (93).

> Y a-t-il un intérét a associer des mesures biologig  ues au conseil d’arrét ?

La revue systématique de Bize et al. en 2009 (143) (tableau 12) a examiné l'intérét d’associer au
conseil une délivrance d'informations objectives sur I'estimation du risque pour la santé a partir de
marqueurs biologiques. Les marqueurs biologiques considérés dans cette revue étaient la mesure
du monoxyde de carbone expiré, des tests spirométriques ou des tests génétiques. A partir de
deux essais, une méta-analyse a démontré que la mesure du CO expiré utilisée en soins primaires
n‘augmentait pas la probabilité d’arrét (RR=1,06, IC 95 % [0,85-1,32]). A partir de deux autres
essais, une méta-analyse a démontré que l'utilisation de la spirométrie en soins primaires
n‘augmentait pas la probabilité d’'arrét (RR=1,18, IC 95 % [0,77-1,81]). La spirométrie combinée
avec une interprétation des résultats en terme d’age pulmonaire avait un effet significatif dans un
seul essai de bonne qualité RR=2,12, 1C95 %= [1,24-3 ,62]. Un essai qui utilisait I'échographie de
la carotide et des artéres fémorales et les photographies des plaques d’athéroscléroses mettait en
évidence un bénéfice significatif sur I'arrét du tabagisme (RR=2,77, IC95 %= [1.04-7.41].

L'objectif de I'étude de Parkes et al. en 2008 (144) était d’évaluer l'impact de I'annonce aux
patients de I'age approximatif de leurs poumons a partir du résultat de leur spirométrie sur le taux
de sevrage tabagique. Des patients fumeurs, agés de plus de 35 ans, inscrits sur les listes de cing
cabinets de médecine générale de la méme province anglaise ont été inclus dans le cadre d’'un
essai comparatif randomisé (groupe d’intervention : 281 patients, groupe témoin : 280 patients).
Une spirométrie a été prescrite a tous les patients. Les patients du groupe d’intervention ont été
informés de leurs résultats concernant I'dge de leurs poumons par analogie avec I'dge moyen des
sujets non-fumeurs en bonne santé. Les patients du groupe témoin ont simplement été informés
de la valeur de leur VEMS (volume expiratoire maximal par seconde) sans autre explication. Les
deux groupes ont recu un conseil de sevrage tabagique et une proposition de consultation dans un
centre anti-tabac. Les patients ont été revus a un an (11 % de perdus de vue). Le critére principal
de jugement était le taux de sevrage tabagique a un an. Le pourcentage de patients ayant arréte le
tabac a un an était de 13,6 % dans le groupe d'intervention de 6,4 % dans le groupe témoin
(p=0,005). Bien que la différence observée ne fOt pas significative, les auteurs ont conclu
gu'annoncer aux patients fumeurs l'dge de leurs poumons rapporté a leur performance
spirométriqgue améliorait la probabilité de sevrage tabagique.

L’objectif de I'étude d’Ojedokun et al. en 2013 (145) était d’évaluer l'effet de 'annonce de I'age
pulmonaire estimé par le Vitalograph Lung Age lors des consultations de routine des médecins
généralistes sur les intentions d’arrét du tabac et le taux de sevrage. Un total de 402 fumeurs actifs
volontaires de cing cabinets de médecine générale dans le sud-est de I'lrlande a été recruté lors
de consultations de routine. Les patients ont été randomisés : 193 patients dans le groupe témoin
et 209 patients dans le groupe d'intervention. Le comportement tabagique et le stade de
changement de Prochaska ont été évalués avant la consultation. Tous les patients ont recu des
conseils standardisés pour cesser d'arréter de fumer au cours des consultations de routine. Les
patients du groupe d’intervention ont recu en plus, des informations sur leur dge pulmonaire
provenant d’'un Vitalograpg Lung Age portable. Les intentions de sevrage ont été mesurées de

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013
79



Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

fagon déclarative a I'aide d’un questionnaire, 4 semaines aprés l'intervention. L’arrét du tabac était
validé si aucune cigarette n’avait été consommeée les 7 jours précédents. Les taux d’arrét déclarés
a 4 semaines dans le groupe témoin et le groupe d’intervention étaient respectivement de 12,0 %
et 22,1 % (différence de 10,1 %, IC 95 %= [1,5-18,7], p=0,01). Les progressions positives sur les
stades de changement étaient respectivement de 7,3 % et 29,1 % (différence de 21,8 %, IC 95 %=
[13,2-30,4], p=0,02). Les auteurs ont conclu gqu'annoncer au patient fumeur son age pulmonaire
évalué par le médecin généraliste avec un appareil était efficace sur I'arrét du tabac. Cette étude
rapportait des résultats & un mois sur l'arrét du tabac, ce qui est un délai trés court (niveau de
preuve 3). Les auteurs proposaient d'ailleurs de mettre en place des études pour évaluer si les
différences perduraient au fil du temps.

Il y avait donc peu de preuves que I'ajout d’inform ations objectives a partir de marqueurs
biologiqgues augmente l'effet du conseil d'arrét sur les taux d'arrét du tabagisme. Les
données sur I'impact de I'annonce de I'age pulmonai re sur I'abstinence tabagique ne sont
pas concluantes.

> Conclusion des données de la littérature

Les études montrent que les conseils brefs fournis par un médecin a son patient fumeur
augmentent la probabilité de sevrage tabagique et la maintenance de l'arrét au bout de 12 mois.
Des conseils plus appuyés peuvent entrainer des taux de sevrage légérement plus élevés. Un
conseil d'arrét accompagné d’'une proposition de suivi peut augmenter Iégérement les taux d’arrét.
Il 'y a pas de preuve que le fait de donner des informations objectives sur son état de santé au
fumeur a partir de marqueurs biologiques augmente les taux d’arrét.

| 2 Avis du groupe de travalil

Tous les professionnels de santé doivent conseiller absolument & chaque fumeur d'arréter de
fumer.

Afin de ne pas heurter le patient par des questions trop intrusives, le GT recommande de
demander au patient s’il est d’accord pour parler de son tabagisme.

Le GT insiste sur les précautions de langage :

* ne pas utiliser les termes « bien » ou « mal » qui se rapportent a ce qui peut étre percu
comme un jugement moral mais de préférer les formulations liées a la santé : « bon/mauvais
pour la santé ; bénéficelrisque ; etc. » ;

» rappeler que l'arrét du tabac n'est pas une question de volonté mais qu’il s’agit d'une
addiction qui nécessite un accompagnement thérapeutique.

La réduction de consommation n'est pas I'objectif de la prise en charge, mais elle peut étre
envisagée comme une premiére étape vers I'abstinence chez un patient qui n'est pas prét a arréter
d’un coup. Il est important de valoriser la démarche personnelle du patient dans sa tentative de
diminution des risques liés au tabac.
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> Recommandations

BN

Le conseil d'arrét consiste pour un professionnel de santé a indiquer a un fumeur qu'il est
bénéfique pour sa santé d’arréter de fumer. Le conseil d'arrét s’adresse a tous les fumeurs, gu'ils
soient préts ou non a arréter de fumer.

Tous les professionnels de santé doivent conseiller a chaque fumeur d’arréter de fumer, quelle que

A . g . . : N
soit la forme du tabac utilisé, et lui proposer des conseils et une assistance pour arréter.
Il est recommandé de demander au patient s'il est d’accord pour parler de son tabagisme.
Il est recommandé de préférer les formulations liées a la santé : « bon/mauvais pour la santé ;
AE bénéficelrisque », etc. plutdt que d'utiliser les termes « bien » ou « mal » qui peuvent étre pergus
comme un jugement moral.
Il est recommandé de rappeler que l'arrét du tabac n'est pas qu'une question de volonté mais qu’il
s'agit d'une addiction qui peut nécessiter un accompagnement thérapeutique par un professionnel.
Tous les produits du tabac sont nocifs. Il n'est pas recommandé de proposer au patient de
remplacer un type de tabac par un autre.
A . . . - .
Le tabagisme passif est nocif. Il est recommandé d’informer toutes les personnes sur les risques du
tabagisme passif.
Il est recommandé de conseiller a chaque fumeur d'arréter de fumer d'une maniere claire et
personnalisée :
» claire;
ex. : « Je pense qu'arréter de fumer est la décision la plus importante que vous pouvez prendre
AE pour protéger votre santé. Je peux vous aider si vous le souhaitez. »

» personnalisée : relier la consommation de tabac :
- aux symptémes et aux problemes de santé du patient, y compris les comorbidités,
- auxrisques du tabagisme passif pour les enfants et les autres membres du foyer, etc.,
- aux co(ts économiques et sociaux.
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Tableau 10. Efficacité du conseil d’arrét sur I'abs

Auteur, année,

référence

Stead et al.,
2013
(140)

Niveau
preuve=2

de

Type d’étude

Revue Cochrane
d’essais controlés
randomisés

Méta-analyse

Obijectifs

4 Objectifs :

1. Evaluer [efficacité
des conseils prodigués
par les médecins pour

promouvoir l'arrét du
tabac ;

2. Comparer des
interventions
minimales faites par
des médecins avec

des interventions plus
intensives ;

3. Estimer [l'efficacité
des différentes aides
accompagnant le
conseil dans la
promotion de l'arrét du
tabac ;

4, Déterminer I'effet
des conseils anti-tabac
sur la mortalité des
maladies en lien direct
avec le tabac et sur la
mortalité toutes causes
confondues.

tinence - Revues systématiques de la littérature /

Criteres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Base de données :

Registre des essais
« Cochrane Tobacco
Addiction Group ».

MEDLINE, EMBASE,

PsycINFO,
CENTRAL
Latin American
databases: Lilacs,
Biblioteca Cochrane,
Whalis, Leyes,

Scielo, Inbiomed

Les essais
comparaient les
conseils d’'un
médecin pour arréter
de fumer versus
aucun conseil (ou
prise en charge
usuelle), ou bien les
essais comparaient

différents niveaux de
conseils d'un
médecin pour arréter
de fumer.

Recherche la plus

Critéres de jugement
retenus

Abstinence  mesurée
au moins 6 mois apres
le conseil donné.

Mortalité

méta-analyse

Résultats et signification

42 essais publiés entre 1972 et 2012,
incluant 32 720 fumeurs.

Conseils versus absence de conseils :

Les données communes de 26 essais
(n=22240) ont permis la comparaison
entre les groupes « conseils » versus
absence de conseil : RR=1,76 [1,58-1,95]
pour I'abstinence.

Dans une méta-analyse, les données de
17 essais (n=13724) concernant un
conseil bref versus absence de conseil (ou
soin usuel) étaient associées a une
augmentation significative du taux d'arrét
(RR=1,66 1C95 % [1,42-1,94]).

Dans une méta-analyse, les 11 essais
(n=8516) pour lesquels lintervention était
jugée plus intensive, l'effet estimé était
plus important (RR=1,84 IC95 % 1,60-
2,13)].

Conseils intensifs versus conseils brefs :

Dans une méta-analyse, les données de
15 essais (n=9775) ont permis une
comparaison directe du conseil intensif
versus le conseil bref et démontaient un
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Critéres de sélection
Objectifs des articles (A)
Population (P)

Critéres de jugement
retenus

récente : février 2013

Fumeurs  (excepté
les femmes
enceintes)

Résultats et signification

Iéger bénéfice pour les conseils intensifs
(RR=1,37 ; IC95 % 1,20-1,56).

Comparaison entre les différents types de
conseils :

Aucune différence n’était rapportée entre
les différents types de conseils (guidance /
counselling, conseils brefs, lettres
personnalisées générées par ordinateurs)

Nombre de visites de suivi :

Les données communes de cing essais
ont permis la comparaison directe d’'une
intervention bréve complétée par un suivi
versus une intervention bréve.: un léger
bénéfice de l'intervention bréve complété
d’'un suivi était démontré RR=1,52 [1,08-
2,14].

Des comparaisons entre sous-groupes
d’études suggéraient qu’une intervention
intégrant un suivi avait un effet plus
important qu’'une intervention délivrée lors
d’une seule visite.

La comparaison des groupes ayant
bénéficié dun suivi versus pas
d’intervention était associé a un RR=2.22
(6 essais, 1C95 % [1,84-2,68] tandis que la
comparaison des groupes ayant bénéficié
d’'une intervention sans suivi versus pas
d’intervention était associée a un RR=1,55
(18 essais, 1,35-1,79]
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Critéres de sélection
Objectifs des articles (A)
Population (P)

Auteur, année, Type d’étude
référence

Critéres de jugement
retenus

Résultats et signification

Utilisation d'aide en complément de
l'intervention

La comparaison indirecte des 10 études
intégrant une aide en plus d'une
intervention aux 17 études n'incorporant
pas d’aide en plus de I'intervention n'a pas
montré de différence importante entre les
sous-groupes

(les aides considérées étaient: les
niveaux de CO expiré, les tests sur la
fonction pulmonaire, ou la fourniture de
manuels d’auto-support)

Conseils versus lettres adaptées générées
par ordinateur

Deux études ont comparé un conseil bref
a une lettre sur mesure générée par
ordinateur (pas de différence significative)

RR=0,88 IC95 %=[0,67-1,16]

Effets des conseils sur la mortalité

La seule étude s'intéressant a l'effet des
conseils sur la mortalité n’'a pas trouvé de
différences significatives sur les taux de
déceés aprés un suivi de 20 années.

Commentaires : la définition de la notion
de conseil variait considérablement entre
les études.
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Auteur, année,
référence

Stead et
Lancaster ,
2010

(1412)

Niveau de
preuve=2

Type d’étude

Revue systéma-
tique d’'essais
controlés  rando-
misés

Méta-analyse

Obijectifs

Evaluer lefficacité des
interventions congues
pour réduire les dégats
du tabagisme sur les
indicateurs  suivants :
biomarqueurs des
effets délétéres du
tabac, biomarqueurs
de I'exposition au
tabac, nombre de
cigarettes fumées,
abandon du tabac, et
statut de santé a long
terme.

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Base de données :
Cochrane Collabora-
tion Tobacco Addic-
tion Group Special-
ized Register,
MEDLINE EMBASE

PsycINFO.
Cochrane
Central Register of
Controlled Trials
(CENTRAL)
Recherche la plus

récente : juin 2010

Fumeurs qui ne
souhaitent pas arré-
ter de fumer

Critéres de jugement
retenus

Changements dans la
consommation de
cigarettes, les mar-
gueurs de I'exposition
a la cigarette, tout
marqueurs de dégats
ou bénéfices sur la
santé mesurés a au
moins 6 mois apres le

début de l'intervention.

Résultats et signification

16 essais retenus.

TNS versus placebo

Critére de jugement : diminution de 50 %
de la consommation de tabac

RR=1,72 I1C95 % [1,41-2,10], n=3429, 9
essais

Critére de jugement : arrét a long terme
RR=1,73 I1C95 % [1,36-2,19], n=3429, 9
essais

Bupropion versus placebo

Un essai sur le bupropion n'a pas mis en
évidence d'effets du bupropion sur les
criteres de jugement suivant :

Arrét du tabagisme
RR=1,27 1C95 %=[0,67-2,40], n=594

Réduction de 50 % de la consommation
de cigarettes par jour ou arrét
RR=1,01 I1C95 %=[0,62-1,67], n=594

Réduction de la cotinine a un an parmi les
participants qui n’ont jamais tenté d’'arrét
RR=0,43 1C95 %=[0,12-1,58], n=327

Conseils, Entretiens motivationnel,
counselling téléphonique, courriers
Les quatre essais concernant différents
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Auteur, année Tvoe d’étude Criteres de sélection iSres de i
’ ’ I Objectifs des articles (A) Criteres de jugement

référence ) retenus
Population (P)

Résultats et signification

type de conseils n'ont pas fourni de
preuve de I'effet de ces interventions pour
réduire le nombre de cigarettes fumées
par jour.

Cigarettes légeres (moins de gou-
drons), filtres carbones, cigarettes
électronique

Les résultats quantitatifs de ces trois
essais ne sont pas détaillés dans cette
revue, les auteurs précisant des difficultés
d’interprétation.

Aucun essai ne présentait d'effets a long
terme sur la santé.
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Tableau 11. Comment donner le conseil d'arrét ? - S ynthése des conclusions des recommandations interna

tionales

Année/Pays Recommandations

NICE » Fournir des in_formations (par exemple, un dép!iant) sur les risqugs du tqbagism_e durAant Ia} grossesse pour 'enfant a n_aT,tre et les
2010’ risques d’exposnu,)n'a_u tabagisme pa§3|f pourAIa mére et I'enfant. Les |nformat|on,s QOlve.nt étre Q|spon|blfas dans Qes forma‘gs Q|fferents.
(109) ) Exphq_uer les bene_ﬁces sur la santé de 'arrét du taba,tc pour la femme et son bébé. Lui consel!ler d’arréter, pas_Juste de d||T1|r1uer.
Royaume-Uni » Fournir des conseils clairs sur le danger que la fumée de tabac des autres personnes pose a la femme enceinte et au bébé — avant et
aprés la naissance.
us
Preventive
Services Task | La méthode des 5A est recommandée : Conseiller d’arréter a I'aide de messages personnalisés clairs (Advise)
Force, 2010
(95)
Etats-Unis
us Les enfants et adolescents
Department » Les cliniciens devraient interroger les enfants et les adolescents sur leur consommation de tabac et devraient fournir un message fort
of Health and concernant I'importance d’une abstinence totale de tabac (Grade C).
Human » Le counselling est efficace dans le traitement des adolescents fumeurs. Donc, les adolescents fumeurs devraient bénéficier de
Services, sessions de conseils pour les aider a arréter de fumer (Grade B).
2008 » Le tabagisme passif est nocif pour les enfants. Les conseils d'arrét du tabac délivrés dans les services pédiatriques sont efficaces pour
(93) ) augmenter l'arrét de la consommation des parents qui fument. Donc, pour protéger les enfants du tabagisme passif, les cliniciens
Etats-Unis devraient questionner les parents sur leur consommation de tabac et leur proposer des conseils et une assistance pour arréter (Grade B).
Interventions courtes
Des interventions courtes pour I'arrét au tabac impliquent des conseils opportun, une discussion, une négociation ou un encouragement et
une orientation vers un traitement plus intense si approprié. Ces interventions sont délivrées par un éventail de professionnels de premiers
recours, généralement en moins de 10 minutes. L'ensemble de I'intervention dépend d’'un nombre de facteurs qui incluent la disposition de
l'individu a arréter, de leur acceptation de cette intervention, et des méthodes précédentes que I'individu a utiliser. Cette intervention peut
NICE inclure un ou plus des éléments suivants :
2008, » conseil opportun simple ;
(91) » évaluation de I'engagement du fumeur a arréter ;
Royaume-Uni » pharmacothérapie et/ou support comportemental ;
» outils d’auto-support ;
» orientation vers des supports plus intensifs tels que ceux du NHS Stop Smoking Service.
Les professionnels de santé devraient identifier et enregistrer le statut tabagique de tous leurs patients. Ceux qui utilisent du tabac devraient :
» étre sensibilisés aux bénéfices sur la santé d’'arréter de fumer a chaque opportunité ;
» Se voir proposer un conseil bref, et s’ils veulent arréter d'utiliser du tabac, étre orientés au service local du NHS « Stop Smoking ». Si
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Année/Pays Recommandations

les patients ne veulent pas se rendre au service, ils doivent se voir proposer un conseil bref et un soutien pour les aider a arréter, et une
pharmacothérapie si approprié.

CONSEILS BREFS

» Tous les médecins doivent fournir un conseil bref pour arréter de fumer au moins une fois par an a tous les patients qui fument (solidité

Ministry of des preuves = A).
Health, » Tous les autres professionnels de santé doivent aussi fournir un conseil bref pour arréter de fumer une fois par an a tous les patients
2007 qui fument (solidité des preuves = B).
(92) » Enregistrer la prestation de conseil bref dans les dossiers des patients (solidité des preuves = C).
Nouvelle- » Les professionnels de santé doivent rechercher une formation adaptée pour se mettre en capacité de fournir des conseils courts. Cette
Zelande formation doit inclure des informations sur les preuves disponibles associées a I'arrét du tabagisme (solidité des preuves = B).
Personnes qui ont fait des tentatives efficaces pou r arréter de fumer
Fournir un conseil court d’arréter de fumer a toutes les personnes qui ont rechuté (solidité des preuves = A).
» Chaque personne qui fume devrait recevoir le conseil d’arréter, a moins qu'il y ait des circonstances exceptionnelles. Les personnes qui
ne sont pas prétes a arréter devraient étre questionnées sur la possibilité d'arréter et encouragées a chercher de 'aide dans le futur. Si un
individu qui fume présente une maladie liée au tabac, le conseil d'arrét du tabac pourrait étre lié a sa condition médicale.
NICE ) Le\conseil d’'arréter de fumer doit ét_re adapt_é aux préfér_ences des personnes, besoins et circonstances : il n'y a pas de preuve que le
2007’ modéle d?s st_ades ,du, ch_angement 5_0|t plug _efflcace que_n,’lmporte qu_elle fflutre approche_. _ i _
(90) » Les médecins généralistes devraient saisir 'opportunité de conseiller a tous les patients qui fument d’arréter de fumer quand ils se

rendent a une consultation.

» Les infirmiéres en soins primaires et soins de proximité devraient conseiller a toute personne qui fume d'arréter et de les adresser au
service de support intensif.

» Le conseil d'arrét du tabac et le soutien devraient étre disponibles dans la communauté, les lieux de soins primaires et secondaires
pour toute personne qui fume.

Royaume-Uni

KCE, Conseil bref des médecins

2004 Il est recommandé que les médecins donnent un conseil bref sur I'arrét du tabac a leurs patients fumeurs. Sur 50 personnes recevant des
(146) conseils minimums sur l'arrét du tabac, une personne arrétera de fumer.

Belgique Conseil des infirmiéres

Les données actuelles relatives aux interventions des infirmiéres ne permettent pas d'établir de recommandations.

» Le conseil minimal (grade B): il doit étre effectué systématiquement a la premiére consultation et renouvelé par les différents

'S‘(I)\IO'ZES’ professionnels de santé a chaque rencontre avec la femme enceinte fumeuse.
(136) » L’intervention bréve (grade B) : elle peut lorsque c’est possible remplacer le conseil minimal et doit étre effectuée dans les mémes
France conditions.
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Année/Pays Recommandations

Le conseil minimal d'aide a l'arrét du tabac

Il consiste a demander systématiquement a chaque patient s'il est fumeur et s'il a envisagé la possibilité de s'arréter de fumer. Cette
méthode, rapide, mérite d'étre largement utilisée.

L'action du médecin consistera toujours a se renseigner systématiquement sur le statut tabagique du patient, son désir d'arréter, et a lui
exprimer de fagon claire et sans équivoque son opinion. Ensuite, en fonction du temps disponible et du patient, le conseil minimal peut étre
suivi d'un conseil bref et éventuellement, d'une discussion plus approfondie.

Beaucoup de fumeurs sont hostiles ou au mieux ambivalents par rapport a l'arrét. Les patients apprécient dans cette situation I'empathie du
médecin, son écoute, et son absence de jugement moral. Il s'agit d'utiliser une méthode de négociation, qui énonce aussi bien les
désavantages que les avantages du tabagisme.

Le conseil minimal pour tous s'adresse a tous les patients : fumeurs qui ne sont pas venus consulter pour cela, fumeurs heureux de I'étre,
fumeurs pas encore préts pour l'arrét, fumeurs qui ne demandent pas d'aide. Il devrait étre donné par tous les médecins quels que soient leur
ANAES, 2008 | statut professionnel, leur spécialité et leurs conditions d'exercice.

(137) En France, une étude dans la région Provence-Alpes-Cote d'Azur a permis a plus de 5 000 patients de recevoir un conseil minimal standard
France de la part de 300 médecins. L'évaluation a montré que poser deux questions, "Est-ce que vous fumez ?" puis "Voulez-vous arréter de
fumer ?", et offrir une brochure a ceux qui répondraient "oui" a la deuxiéme question doublait le taux de succés de l'arrét a long terme par
rapport a l'arrét spontané dans le groupe témain.

Dans cet essai, les patients qui répondaient qu'ils ne voulaient pas arréter ne recevaient pas de brochure, le médecin disant simplement qu'il
serait bon d'y réfléchir, et qu'ils pourraient en parler la prochaine fois.

Un conseil minimal a tous les fumeurs ne prend pas beaucoup de temps et concerne la grande majorité de fumeurs. Il déclenchera peut-étre
la discussion avec le petit nombre de fumeurs qui se posent des questions, et pourra provoquer une demande de prise en charge plus
importante.

Si un médecin voit en une semaine 150 patients dont le tiers est fumeur (n=50), 2 % d'arrét soutenu signifie que ce médecin n'aura en théorie
gu'un seul succes par semaine. Il remarquera plus fréquemment tous ceux qui ne s'arrétent pas de fumer ou qui rechutent, mais un gain de
2 % d'arrét dans la population des fumeurs vus par un médecin se traduit par un supplément d'au moins 200 000 fumeurs qui arréteraient
chaque année.
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Tableau 12. Y a-t-il un intérét a associer des mesu
Revues systématiques de la littérature et méta-anal

Auteur, année,
référence

Bize et al., 2009
(143)

Niveau de preuve
=2

Type d’étude

Revue
systématique
d'essais contrdlés
randomisés

Méta-analyse

yses

Obijectifs

Déterminer  l'efficacité
de 'apport
d’informations a
l'attention des fumeurs
au sujet d'estimations
de leurs risques
biomédicaux (taux de
monoxyde de carbone
expire, résultats
spirométriques,

prédisposition génétique
aux maladies liées au
tabagisme) pour les
aider a arréter de fumer.

res biologiques au conseil d’arrét ? - Revues systé

Criteres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Base des données :
Cochrane
Collaboration Tobacco
Addiction Group
Specialized Register,
Cochrane Central
Register of Controlled
Trials CENTRAL 2008
Issue 4, MEDLINE
(1966 a janvier 2009),
EMBASE (1980 a
janvier 2009)
PsycINFO.

Recherche la plus
récente : janvier 2009
Groupes de
comparaison :

Les groupes contrdles
ont regu toutes les
composantes des
interventions sauf les
mesures des risques
considérés.

Fumeurs qui ont
participé a des
programmes  d'arrét

du tabac, ou bien qui
ont bénéficié dun

Critéres de
jugement
retenus

Abstinence
mesurée au
moins 6 mois
apres le début
du traitement.

- Prévalence
de
I'abstinenc
e mesurée
ponctuelle
ment

— Abstinence
continue
depuis 6
mois

matiques de la littérature / méta-analyse.

Résultats et signification

11 essais retenus qui intégraient une variété
d’examens biomédicaux.

Mesure du CO expiré

Deux essais (n=1791) ont permis de
calculer un RR commun et de montrer que
la mesure du CO expiré en soins primaires
n‘augmentait pas la probabilité d’arrét a un
an (RR=1,06, IC 95 % [0,85-1,32]).

Spirométrie

Deux essais (n=782) ont permis de calculer
un RR commun et de montrer que la
spirométrie en soins primaires n‘augmentait
pas la probabilité d'arrét a un an (RR=1,18;
IC 95 % [0,77-1,81]).

Spirométrie + interprétation des résultats

en termes d’age du poumon

La spirométrie combinée avec une
interprétation des résultats en termes d'age
du poumon avait un effet significatif,
comparativement a 'absence
d’interprétation en termes d’age du poumon,
dans un seul essai de bonne qualité
(RR=2,12, IC95 %=[1,24-3 ,62], n=561).

Mesure du CO expiré + spirométrie
Trois essais hétérogenes (d’ou I'absence de
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Criteres de sélection T
Auteur, anneée, Type d'étude Criteres de

référence

Objectifs des articles (A) jugement
Population (P) retenus

dépistage de maladies
respiratoires ou d'un
bilan de santé.

Résultats et signification

méta-analyse) ne détectaient pas d'effet
significatif de la mesure du CO expiré et
d’'une spirométrie sur l'arrét du
tabac :RR=2,00 1C95 %=[0,77-5,20], n=64,
abstinence mesurée a 6 mois)/ RR=3,00
IC95 %][0,87-10 ,36] abstinence mesurée a
12 mois, n=90 / RR=0,64 1C95 %[0,29-1,40],
n=205, abstinence mesurée a 9 mois,
n=205).

Prédisposition génétique au cancer lié au
tabagisme

Un essai ne détectait pas d'effet significatif
d'une information sur la prédisposition
génétique au cancer broncho-pulmonaire
sur l'arrét du tabac a 12 mois (RR=0,80
IC95 % [0,43-1,56], n=189).

Un autre essai ne détectait pas d'effet
significatif  d’'une information sur la
prédisposition génétique au cancer broncho-
pulmonaire et de I'eesophage sur l'arrét du
tabac a 9 mois (RR=0,90 IC95 % [0,66-
1,24], n=697).

Prédisposition génétique au cancer
broncho-pulmonaire + mesure du CO
expiré

Un essai ne détectait pas d'effet significatif
d'une information sur la prédisposition
génétique au cancer broncho-pulmonaire et
d’'une mesure du CO expiré sur l'arrét du
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Criteres de sélection Critéres de
Objectifs des articles (A) jugement
Population (P) retenus

Auteur, année, Type d’étude

référence

Résultats et signification

tabac a 12 mois (RR=0,63 1C95 %[0,34-
1,17], n=270).

Echographie des artéres carotides et des
artéres fémorales +/- photographies des
plaques d’athéroscléroses

Un essai a mis en évidence un bénéfice
significatif  d’informations accompagnant
'échographie des artéres carotides et
fémorales.et des photographies des plaques
sur l'arrét du tabagisme a 6 mois (RR=2,77,
IC95 %=[1.04-7.41], n=155) mais cet essai
concernait d'aprés les auteurs des fumeurs
légers (10 a 12 cigarettes par jour).

La plupart des études sont de petite taille,
de qualité méthodologique variable. Elles
sont trés hétérogénes sur les mesures de
risques effectuées.
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4.5 Comment évaluer la motivation a I'arrét ?

Tous les fumeurs qui viennent en consultation ne sont pas préts a modifier leurs habitudes, et les
interventions qui seront proposées devront étre adaptées au stade de changement de la personne.
Il peut s’agir de prendre en charge un fumeur en « sevrage forcé » lors d'une hospitalisation ou il
ne peut plus techniguement étre libre de ses actes (immobilisation, isolement...), de répondre a
une demande de sevrage, de soigner un fumeur malade des complications de son tabagisme...
Tous les professionnels de santé doivent pouvoir intervenir pour apporter de I'aide au fumeur.

La maladie est une raison (du c6té du soignant) mais ne motive pas I'arrét. Elle peut entrainer une
peur qui fait arréter, transitoirement, le comportement problématique, mais ne suffit pas le plus
souvent a construire une motivation au changement solide et durable. Admettre que le patient
fumeur a des bénéfices a fumer est trés important, de méme qu’admettre que changer prend du
temps. L'aider & comprendre et résoudre ses freins au changement, son ambivalence fait partie
des missions du soignant.

L’arrét du tabac comprend plusieurs étapes. Le premier temps permet d’évaluer et de renforcer la
motivation. La deuxieme étape est la période de « sevrage proprement dite ». Cette période peut
durer plusieurs mois. La troisieme phase consiste a prévenir et a traiter les fréquentes rechutes de
tabagisme dont les causes sont multiples. Ces reprises ne doivent pas étre considérées comme
des échecs, mais comme une étape vers le succes final (147).

> Données de la littérature
Aucune revue systématique ni méta-analyse sur ce theme n’a été identifiée.
Deux articles théoriques ont servi de base a la rédaction des recommandations de ce chapitre :

» La motivation du fumeur a l'arrét du tabac : bases conceptuelles et principes permettant

I'élaboration d'un questionnaire d'évaluation (148) ;

» Aide au sevrage tabagique en médecine générale (149),
ainsi que la méthode « des 5A » recommandée dans les recommandations anglo-saxonnes et
francaises (62) décrite en totalité en annexe et rappelée ci-dessous (tableau 13) pour la partie
« évaluation de la motivation » (Assess).

Tableau 13. Stratégie A3. Assess — Evaluer la motivation & I'arrét du tabagisme

‘ Action Stratégies pour la mise en ceuvre

Evaluer la motivation du patient & arréter : « Etes-vous prét a faire une
tentative d”arrét ? »

» Si le patient est disposé a faire une tentative d'arrét, fournir une
assistance :

Evaluer la motivation a 'arrét du » Si un traitement « intensif », est envisagé, délivrer ce traitement
tabagisme de tous les consom- ou orienter vers un ou des spécialistes ;

mateurs de tabac » Si le patient appartient & un sous-groupe spécifique (adolescents,
femmes enceintes), apporter des informations supplémentaires ;

» Si le patient affirme clairement qu’il ou elle n'est pas disposé a
faire une tentative d’arrét en ce moment, proposer une intervention
qui pourra provoquer des tentatives d’arrét futures.

L’article de Girardot et al. (149) sur I'aide au sevrage tabagique en médecine générale propose
d’'adapter lattitude médicale au degré de motivation du patient. Il s’agit pour le médecin de
s’adapter au niveau de motivation du patient en se basant sur le modéle transthéorique des
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changements de comportements de Prochaska et DiClemente’®. Les attitudes médicales
proposées dans cet article selon les cingq stades psychologiques et la motivation du patient sont

résumeées dans le tableau 14.

Tableau 14. Attitudes médicales recommandées selon

Girardot et al., 2012 (149))

le degré de motivation du patient (adapté de

Stade de changement du patient

Le patient ne pense méme pas a arréter de fumer,
le tabagisme n’étant pas pergu comme un
probléme.

» Exemples : « Pour moi, fumer n'est pas plus
dangereux que la pollution qui nous entoure ! »
ou «Pas maintenant» ou «Vous savez,
jarréte quand je veux »

Stade précédant l'intention

Stade de pré-intention

Attitude et action du soignant recommandées

Faire preuve d’écoute bienveillante et d’empathie.
Comprendre, sans juger les représentations qu'a le patient de
son tabagisme (est-ce pour lui un probléme ou non ?) et les
avantages qu'il en retire.

Identifier les circonstances et le contexte qui favorisent la
consommation de tabac (quel type de fumeur est-il ?).
Proposer une évaluation de son niveau de dépendance.
S'informer avec tact sur la connaissance du patient des effets
du tabac et des aides disponibles pour le sevrage
(médicamenteuses et non médicamenteuses). Aider le patient
a entrevoir les avantages qu'il pourrait obtenir en arrétant de
fumer.

Conseiller 'arrét.

Proposer une approche de réduction de la consommation.

Le patient commence & percevoir le tabagisme
comme un probléme. Il est ouvert a la discussion
sur l'arrét du tabac, méme s'il est ambivalent. |l
montre son intention d’arréter.

» Exemples: « Oui, c'est vrai que jaimerais
bien arréter de fumer, mais ce n'est pas si
simple » ou « Il serait temps pour moi d’arréter
de fumer, mais d’'un autre cété, ¢a me détend
tellement ! »

Ambivalence de la réflexion

Stade de I’intention

Faire preuve d’écoute bienveillante et d’empathie.

Aider le patient a identifier les avantages qu'il retire de son
tabagisme (Cf. Dossier INPES).

Aider le patient a identifier et exprimer ses inquiétudes et ses
freins a I'idée d'arréter le tabac.

Aider le patient & s’acheminer vers la décision du changement
en I'amenant a exprimer les avantages qu'il pourrait tirer de
l'arrét du tabac.

Evaluer le sentiment defficacité personnelle du patient (Cf.
Dossier INPES).

Aider le patient a améliorer son sentiment de confiance en lui
(Cf. Entretien motivationnel).

Explorer lintérét pour ce patient d'une réduction de la
consommation dans un premier temps.

% Le modéle transthéorique est une théorie de changement comportemental basée sur les étapes. Il suppose que les
fumeurs passent par une série d'étapes de motivation avant de s'occuper d'arréter de fumer. Il s'agit de la pré-intention
(aucune pensée de sevrage tabagique), intention (pense a arréter de fumer), prise de décision ou préparation (planifie
l'arrét de fumer), action (arréte effectivement de fumer) et maintien (ne fume pas depuis plus de six mois). D'apres cette
théorie développée par Prochaska et DiClemente (150-152), les programmes qui aident les gens a arréter de fumer
devraient étre adaptés a I'étape de préparation au sevrage ou ils se trouvent. lls sont congus pour les faire progresser

d'étape en étape vers la réussite.
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Stade de changement du patient

Le patient montre clairement sa volonté d'arréter
de fumer, mais il s'inquiéte souvent en anticipant
les difficultés a venir. Il prend sa décision et
élabore la méthode pour y parvenir.

» Exemple : « Cette fois, c'est décidé, je vais
arréter de fumer ».

Elaboration du sevrage

Stade de prise de décision

Attitude et action du soignant recommandées

Faire preuve d’écoute bienveillante et d’empathie.
Construire avec le patient un plan de changement en
définissant des objectifs concrets, les meilleures stratégies
pour arréter de fumer.

Explorer le soutien de [Ientourage (social, familial,
professionnel, efc.).

Proposer au patient de fixer précisément la date de son choix
pour la mise en ceuvre.

L'éducation thérapeutique permettra au patient d’acquérir les
compétences qui l'aideront & mener a bien sa démarche.

Le patient a entrepris son sevrage. |l met en ceuvre
sa décision.

» Exemple: « Cay est, je ne fume plus ! »

Stade de I’action

Faire preuve d’écoute bienveillante et d’empathie.

Si le patient le souhaite, 'accompagner et l'aider a mettre en
ceuvre les conditions optimales pour la réussite du projet
(gestion de la dépendance comportementale et physique).
Encourager le patient en reconnaissant et en valorisant ses
efforts réalisés.

Anticiper les difficultés telles que le faux pas et la rechute et
élaborer avec le patient des solutions aux problémes qu'il
pense pouvoir rencontrer.

Le patient est heureux d’avoir réussi le sevrage.

Il s’efforce de prévenir ou d'éviter une rechute et
ainsi de consolider les progrés effectués pendant
la phase d’action.

» Exemple: «Vous savez, je suis trés
heureux d'avoir réussi a arréter, et j'espere
tenir... »

Le patient a retrouvé sa liberté face a
I'addiction

Stade de maintien

Faire preuve d’écoute bienveillante et d’empathie.
Conforter le patient en rappelant et en valorisant ses efforts
réalisés.

Encourager le patient a renforcer son engagement et l'aider a
ne pas rechuter.

Comprendre les nouvelles difficultés et élaborer avec le patient
des solutions aux problémes qu'il peut rencontrer.

Le patient se sent souvent coupable et découragé

» Exemple: «jai recommencé a fumer, je
m’en veux tellement ! »

Rechute

Faire preuve d’écoute bienveillante et d’empathie.
Dédramatiser la situation sans la banaliser pour autant.
Chercher a comprendre les raisons de la rechute.

Aider le patient a tirer les enseignements de la rechute en
identifiant les situations et comportements a risque et les
pensées permissives associées.

Aider le patient a réengager le processus, en sachant que
plusieurs cycles sont parfois nécessaires avant de parvenir a
un sevrage définitif.

L’article de Légeron et al. (148) avait pour objectif de mieux comprendre les principales
composantes de la motivation a I'arrét du tabac et d’en déduire une démarche d’évaluation a I'aide
d'un instrument simple. Cet article présente les bases conceptuelles et les principes permettant
I'élaboration d’'un questionnaire d’évaluation de la motivation du fumeur a l'arrét du tabac.

Les auteurs rappellent la définition de la motivation proposée par le conseil des études
philosophiques des Etats-Unis. Ce conseil définit la motivation comme « la probabilité qu’un
individu adhere, s’engage et poursuive une démarche spécifique de changement ». La motivation
intervient a différentes étapes distinctes d’'une démarche du changement : adhésion, engagement
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et poursuite. Elle constitue un élément clé de tout processus de changement d’'un individu, et varie
a la fois en nature et en intensité tout au long du changement.

Les facteurs influencant la motivation d’'un fumeur a I'arrét sont tres variables selon le stade du
processus de changement ou il se trouve (Cf. modele de Prochaska et DiClemente).

La motivation du fumeur peut donc étre explorée selon plusieurs axes en fonction de ces différents
stades de changement :

une motivation a comprendre, a rechercher de linformation et a accepter d’en intégrer le
contenu (stade de pré-intention) ;

une motivation & explorer les bénéfices et inconvénients de fumer et d’arréter, et a prendre une
décision (stade de l'intention) ;

une motivation a s’organiser pour le changement, a rechercher des solutions pour les
difficultés et freins a l'arrét et & planifier son arrét (stade de préparation) ;

une motivation a passer a l'action et a réaliser concretement son arrét en suivant le
programme établi (stade de 'action) ;

une motivation a pérenniser l'arrét, a accepter d’endurer les difficultés ou une reprise sans
interrompre la tentative, & perséveérer dans ses efforts (stade du maintien).

Parmi les variables identifiées, celles qui sont particulierement importantes dans le développement
de la motivation selon les auteurs sont les suivantes :

I'attribution du succés: certains patients attribuent la responsabilité du changement au
professionnel qui les prend en charge ; tant que ces patients présentent des attentes fortes
pour que ce soit I'autre qui les fasse changer, ils ne seront pas tres motivés pour changer ;
I'efficacité personnelle : degré de confiance qu'a un individu en ses capacités propres. Ce
gu’attend un individu de sa démarche sera donc un bon indicateur de son degré de motivation ;
le réle de I'environnement du fumeur, qui contribue & conforter ou & modifier I'image du fumeur
et qui déterminera la motivation a l'arrét, en la renforcant ou en I'affaiblissant.

Les auteurs de cet article ont proposé I'élaboration d’'un test & 7 items permettant d’évaluer la
motivation d’'un fumeur a 'arrét. Ce test tenait compte de 9 domaines :

I'information sur les méfaits du tabac ;

I'adhésion générale au fait que fumer est mauvais pour la santé ;
I'adhésion au fait que fumer est mauvais pour sa propre santé ;
le stade selon le cycle de Prochaska et DiClemente ;

I'efficacité percue a réussir a arréter de fumer ;

attribut externe versus interne du succes a l'arrét ;

les avantages percus a arréter de fumer ;

les inconvénients percus a arréter de fumer ;

les attitudes personnelles face a la rechute.

Le test est présenté dans le tableau 15.

Tableau 15. Test d’évaluation de la motivation d’'un fumeur a I'arrét. D'apres Légeron et al., 2001 (148)

1. Pensez-vous que dans 6 mois :
» Vous fumerez toujours autant ?
» Vous aurez diminué un peu votre consommation de cigarettes ?
» Vous aurez beaucoup diminué votre consommation de cigarettes ?
» Vous aurez arrété de fumer ?
2. Pensez vous qu’arréter de fumer serait quelque ¢ hose de valorisant pour I'image que vous avez

de vous ?

Pas du tout
Un peu
Beaucoup
Enormément
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3. Avez-vous actuellement envie d’arréter de fumer ?

Pas du tout
Un peu
Beaucoup

»
»
»
» Enormément

4. Pensez-vous que dans 4 semaines :

Vous fumerez toujours autant
Vous aurez un peu diminué votre consommation de cigarettes
Vous aurez beaucoup diminué votre consommation de cigarettes

1
1
1
» Vous aurez arrété de fumer

5. Avez-vous déja essayé d’arréter de fumer ?

» Jamais
» Une fois
» Plusieurs fois

6. Vous arrive-t-il de ne pas étre content de fumer  ?

Jamais
Quelque fois
Souvent

1
1
1
» Tres souvent

7. Pensez-vous que fumer soit mauvais pour votre sa  nté ?

Pas du tout
Un peu
Beaucoup

»
»
»
» Enormément

Dans une étude postérieure, la méme équipe a €élaboré et validé une nouvelle version de cette
échelle (153). Cette étude a concerné 261 fumeurs de 42 ans d’age moyen, consommant en
moyenne 25 cigarettes par jours depuis 24 ans et recrutés dans 30 centres de tabacologie. Ces
fumeurs ont rempli le questionnaire en sept questions a deux reprises : lors de la prise de rendez-
vous puis lors de la consultation. Les investigateurs avaient été formés a évaluer la motivation sur
une échelle analogique visuelle a partir d’'un entretien semi-structuré. Un modéle de régression
multiple a permis de supprimer trois questions du questionnaire initial qui n’'intervenaient que
marginalement dans le score final. Finalement, I'échelle comportait quatre questions et un score
maximal de 20. Une analyse de régression linéaire entre le score de I'échelle et la mesure de la
motivation par les investigateurs sur I'échelle visuelle analogique a rapporté un coefficient de
corrélation de Spearman de 0,75 significativement différent de 0 (p<0,0001). L’application de la
cotation retenue aux deux auto-questionnaires de motivation successivement remplis par les
patients a mis en évidence une évolution des scores d'intensité faible mais significative (p=0,04).
Cette échelle paraissait donc sensible au changement. La version définitive de I'échelle nommée
« échelle Q-MAT » (Questionnaire de motivation a I'arrét du tabac, Cf. tableau 16) validée par les
auteurs se présente sous la forme de quatre questions avec un score correspondant a chaque
réponse. Le score total est obtenu en faisant la somme des sous scores.

D’aprés cette étude, I'échelle Q-MAT a démontré une bonne validité de construit.
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Tableau 16. Echelle Q-MAT : Questionnaire de motiva tion & l'arrét du tabac. D’aprés Aubin et
al., 2005 (153).

Score

1. Pensez-vous que dans 6 mois :

Vous fumerez toujours autant ?

Vous aurez diminué un peu votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez beaucoup diminué votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez arrété de fumer ?

o AN O

2. Avez-vous actuellement envie d’arréter de fumer ?

Pas du tout
Un peu
Beaucoup
Enormément

w N - O

3. Pensez-vous que dans 4 semaines

Vous fumerez toujours autant ?

Vous aurez diminué un peu votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez beaucoup diminué votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez arrété de fumer ?

o A~ DN O

4. Vous arrive-t-il de ne pas étre content de fumer ?

Jamais
Quelquefois
Souvent
Trés souvent

NWwWN B+ O

Score TOTAL /20

Dansou et al. en 2012 proposent une interprétation du score obtenu et une conduite a tenir (147)
en fonction de ce dernier (Cf. Tableau 17) :

Interprétation des résultats du score

La somme des points obtenus a chaque réponse indique le niveau de motivation.
- Score < 6 : motivation insuffisante (faibles chances de réussite du sevrage).
- Score de 7 a 12 : motivation moyenne.
- Score > 12 : bonne ou trés bonne motivation.
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Tableau 17. Echelle Q-MAT : Interprétation du score

Dansou et al., 2012 (147).

obtenu et une conduite a tenir. D'aprés

Score du test Q-MAT

Score < 6
Motivation insuffisante

Score de 7 412
Motivation moyenne

Score > 12
Bonne ou trés bonne
motivation

e Ne pas pousser trop a
larrét immédiat ;

 Dire qu'on accepte -cette
hésitation ;

e Faire lister au fumeur ce
gu'il ressent LUI :

» les bénéfices a fumer,

» les inconvénients a
fumer,

» les avantages a ne pas
fumer.

e Compte tenu de ces
éléments, pense-t-il arréter

un jour ?
* Informer de I'existence des
aides (groupes,

consultations...).

Faire lister ce que le fumeur
ressent comme :

» raisons d’arréter,

» bénéfices a l'arrét,

» ses craintes s'il arrétait.

Si on pouvait lui assurer un
confort optimal a [larrét,
faire évaluer de 0 a 10 son
désir de se séparer du
tabac ;

Informer des groupes, des
consultations ;

Peut-il fixer une date pour
un éventuel arrét ?

Y atil déa eu des
tentatives d’arrét total ?

» Quels bénéfices avait-il
ressenti ?

» Quels enseignements a-t-
il tiré de ces différentes
expériences ?

Proposer une aide au
sevrage :

» médecin généraliste,
» consultation spécialisée,
» groupes.

Valoriser ses chances de
succes :

» « Vous me semblez trés
motivé. Avec une bonne
aide, vous y arriverez ! ».

Fixer éventuellement un
rendez-vous.

> Synthése des recommandations internationales

Les recommandations sont présentées dans le tableau 18.
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Tableau 18. Comment évaluer la motivation a I'arrét ~ ? -Synthése des conclusions des recommandations in ternationales

Année/Pays

US Preventive
Services Task
Force, 2010 Méthode des 5A est recommandée : Evaluer la motivation a I'arrét (Assess)
(95)
Etats-Unis
us
Department
of Health and

Lorsqu’'un consommateur de tabac est identifié et que le conseil d’'arréter de consommer du tabac a été donné, le médecin doit évaluer

glejrr\?iacr;s I'envie du patient d’arréter a cet instant (Grade C).

2008

(93)

Etats-Unis

IZ\I(I)%:?E Les personnes qui fument devraient étre questionnées sur leur intérét pour arréter de fumer. Le conseil d’arréter de fumer doit étre adapté
(90) aux préférences des personnes, besoins et circonstances : il n'y a pas de preuve que le modéle des stades du changement soit plus
Royaume-Unj | efficace que n’importe quelle autre approche.

QONO'ZES’ Bilan préalable

(62) Cette anamneése sera suivie [...] d’'une évaluation de sa motivation a I'arrét par divers tests au choix (Richmond, Di Maria, Légeron et Lagrue).
France
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> Avis du groupe de travail

Le GT rappelle I'mportance d'évaluer les souhaits des patients par rapport aux traitements
(permet d’évaluer I'a priori du patient sur les différents traitements).

Le GT recommande d’adapter son attitude médicale au degré de motivation du patient selon le
modéle de changement de Prochaska et DiClemente et d’une adaptation de Girardot et coll.
présentée dans les données de la littérature. Pour ce faire, a partir du tableau 14. « Attitudes
médicales recommandées selon le degré de motivation du patient (adapté de Girardot et al.
(149)) », le GT propose un outil intitulé « Attitudes et actions recommandées en fonction du stade
de changement du patient » (Cf. annexes).

Consensus du GT pour orienter vers les outils INPES dont Tabac Info Service.

> Recommandations

Tous les individus qui viennent en consultation ne sont pas préts a modifier leurs habitudes, et les
interventions qui seront proposées devront étre adaptées.

La motivation du patient et le stade ou se situe le patient dans son processus de changement
peuvent étre évalués a I'aide du modéle descriptif des changements de comportements développé
par Prochaska et DiClemente!’. Ce modéle suppose que les fumeurs passent en général par une
série d'étapes avant d'arréter de fumer :

e pré-intention : le sujet fumeur n’a pas encore envisagé d'arréter de fumer ;

* intention :il pense a arréter de fumer mais est encore ambivalent ;

» décision :il prend la décision d’arréter de fumer et élabore une stratégie d’arrét ;

e action : il est activement engagé dans le changement : il arréte de fumer ;

e maintien/liberté : il a recouvré sa liberté face a la dépendance, mais reconnait qu’il doit
demeurer vigilant pour éviter une rechute.

Lorsque qu'un consommateur de tabac est identifi€, il est recommandé d'évaluer sa motivation a

&= arréter de fumer.

Il est recommandé d’adapter son attitude a la motivation et au degré d’ambivalence du patient.
Voir annexes : fiche « Attitude recommandée en fonct  ion du stade de changement du patient »

AE | Méthode proposée pour évaluer la motivation a I'arrét du tabagisme :

- Interroger le patient : « Envisagez-vous d’arréter de fumer ? »
» « NON. » Le tabac ne représente pas un probleme pour le patient : stade de pré-intention
- Retour au conseil d’arrét
- Proposer une évaluation de son niveau de dépendance
- Proposer une approche de réduction de la consommation (cf. chapitre Quels sont l'intérét et la
place de la réduction de la consommation dans la stratégie d'aide a I'arrét du tabagisme ?)
» «OUI mais ... » ou « OUI peut-étre plus tard » ou « NON mais ca serait bien », etc. : stade de
l'intention
- Aider le patient a explorer son ambivalence, ses craintes, les bénéfices d'un arrét, ses motivations

et sa confiance dans la réussite (cf. 5.1.2 Interventions non  médicamenteuses, 8§ Entretien
motivationnel)

- Explorer I'intérét pour ce patient d’'une réduction de la consommation dans un premier temps (cf.
chapitre Quels sont I'intérét et la place de la réduction de la consommation dans la stratégie d’aide a
I'arrét du tabagisme ?)

» « OUl maintenant » : stade de la décision
—>Dans le cadre d'une démarche d’éducation thérapeutique, établir des objectifs négociés.

Références : Prochaska et al., 1992 : Prochaska et al., 1997.
Voir aussi en annexe.
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5 Comment conduire I'aide a I'arrét de la consommat ion
du tabac ?

5.1 Efficacité des traitements médicamenteux et des interventions non
médicamenteuses (en termes de rapport bénéficelrisq  ue)

5.1.1 Traitements médicamenteux

> Données de la littérature

Traitements nicotiniques de substitution

Voir tableau 19.

Les traitements nicotiniques de substitution (TNS) se présentent sous différentes formes:
systemes transdermiques (timbres ou patchs), gommes a méacher, pastilles sublinguales ou a
sucer, inhaleur, spray buccal. lls sont agréés aux collectivités. L'ensemble de ces spécialités est
disponible en officine, elles ne sont pas remboursables aux assurés sociaux. Le mode
d’administration de la nicotine par le systeme transdermique (patchs/timbres) a l'avantage de
produire une faible vitesse d’absorption et permet d’obtenir une nicotinémie relativement constante
au cours du traitement.

La revue systématique de Stead et al. en 2008 (154) a examiné I'effet des traitements nicotiniques
de substitution sur I'abstinence a 6 mois minimum. Une méta-analyse a partir de 111 essais sur
plus de 43 000 participants a démontré que les TNS (quelle que soit leur forme) augmentaient de
58 % la probabilité d’arrét comparativement a I'absence de TNS/placebo (RR=1,58, 1C95 %=[1,50-
2,16]). Pour les différents types de TNS, les résultats étaient les suivants : gommes : 53 essais,
n=19090, RR=1,43, IC95 % =1,33-1,53] / timbre transdermique : 41 essais, n=18237, RR=1,66,
IC95 %=[1,53-1,81] / , inhaleur: 4 essais, n=976, RR=1,90, 1C95 %=[1,36-2,67] / pastilles: 6
essais, n=3109, RR=2,00, I1C95 %=[1,63-2,45], spray nasal: 4 essais, n=887, RR=2,02,
IC95 %=[1,49-3,73]. Les effets étaient indépendants de la durée de délivrance du patch
transdermique (13h vs. 24h), de lintensité d’'un support additionnel fourni, ou du lieu de délivrance
des TNS. Il n'y avait pas non plus de différence entre sevrage progressif et sevrage brutal des
patchs (RR=0,99, 1C95 %=[0,74-1,32]). Des comparaisons indirectes montraient que l'efficacité
n'était pas différente entre un traitement par patchs de 8 semaines et un traitement plus long.
L’effet était similaire dans un petit groupe d’étude dont le but était d’estimer I'effet de I'utilisation
des TNS sans prescription. Chez les plus gros fumeurs (plus de 30 cigarettes par jour), il y avait un
bénéfice significatif des gommes de 4 mg comparativement aux gommes de 2 mg, mais des
preuves plus faibles d’'un bénéfice associé a des doses plus élevées délivrées par timbres
transdermiques. Il y avait des preuves que la combinaison d’'un timbre transdermique avec une
forme de TNS d’administration rapide (gomme, inhaleur...) était plus efficace qu’'une forme unique
de TNS. Seule une étude comparait directement [utilisation du bupropion a une autre
pharmacothérapie : dans cette étude, le taux d’abstinence associé a lutilisation d’'un timbre
transdermique était plus faible que celui associé a I'utilisation du bupropion.

Toutes les formes de nicotine commercialement disponibles de TNS, c'est a dire, la gomme, le
timbres transdermiques, le spray nasal, l'inhaleur, les pastilles et les comprimés sublinguaux
étaient efficaces dans le cadre d'une stratégie pour promouvoir I'arrét du tabagisme, augmentant
les taux d’abstinence a long terme de 50 % a 70 %.

Du fait d’'un biais de publication, I'effet des TNS sur I'abstinence pourrait étre un peu moins
important que celui rapporté dans cette revue de la littérature.

Il faut noter que les études concernaient des fumeurs motivés pour arréter de fumer et qui
fumaient en moyenne 20 cigarettes par jour.

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013
103



Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

La revue systématique de revues Cochrane de Cabhill et al. en 2013 (155) a examiné l'efficacité
des différents traitements pour le sevrage tabagiqgue chez des fumeurs adultes: TNS,
antidépresseurs (bupropion, nortriptyline), agonistes partiels des récepteurs nicotiniques
(varénicline et cytisine), anxiolytiques, antagonistes des récepteurs cannabinoides de type 1
(rimonabant), clonidine, lobéline, dianicline, mécamylamine, nicobrevin, antagonistes des
récepteurs opioides, vaccins nicotiniques, acétate d’argent. Au total, 12 revues ont été identifiées
et intégraient 267 études et 101 804 participants. Des méta-analyses bayésiennes en réseau ont
été faites pour réaliser des comparaisons directes et indirectes entre les différents traitements.
Seules les revues Cochrane ont été retenues dans ces méta-analyses.

e Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer sous placebo, environ 18 personnes arrétaient de
fumer sous TNS ou bupropion (respectivement OR=1,84, 1C95 %=[1,71-1,99] et OR=1,82,
IC95 %=[1,60-2,06]).

e Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer sous placebo, environ 28 personnes sous
varénicline arrétaient de fumer (OR=2,88, IC95 %=[2,40-3,47]).

* Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec un TNS, environ 15 personnes arrétaient de
fumer sous varénicline (OR=1,57, IC95 %=[1,29-2,91]).

* Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec le bupropion, environ 15 personnes arrétaient
de fumer sous varénicline (OR=1,59, IC95 %=[1,29-1,96]).

 Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec un timbre transdermique, environ 18
personnes arrétaient de fumer sous varénicline (OR=1,51, 1C95 %=[1,22-1,87]).

* Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec une gomme nicotinique, environ 17 personnes
arrétaient de fumer sous varénicline (OR=1,72, 1C95 %=[1,38-2,13]).

* Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec un autre TNS (autres que timbres ou
gommes), environ 14 personnes arrétaient de fumer sous varénicline (OR=1,42, IC95 %=[1,12-
1,79)).

La varénicline n’était pas plus efficace qu’'une combinaison de TNS (OR=1,06, IC95 % [0,75-
1,48]).
Une combinaison de TNS était plus efficace qu’une forme unique de TNS :

» combinaison de TNS versus timbre transdermique : OR=1,43, IC95 %=[1,08-1,91] ;

» combinaison de TNS versus gomme nicotinique : OR=1,63, IC95 %=[1,21-2,20] ;

» combinaison de TNS versus autre TNS : OR=1,34, IC95 %=[1,00-1,80].

La combinaison d’'un TNS avec de la nortriptyline ou du bupropion n’était pas plus efficace que le
TNS seul.

(Pour les résultats concernant les autres médicaments, se reporter aux chapitres correspondants)
- Rapport codt/efficacité des TNS

Une revue systématique portant spécifiguement sur les TNS et le bupropion a été publiée par
Woolacott et al. en 2002 (156) dans le cadre du programme d’Health Technology Assessment a la
demande du National Institute of Clinical Excellence (NICE). Cent-cinquante-sept études ont été
incluses dans cette revue de la littérature (dont 3 revues systématiques et 13 études concernant
I'efficacité ; 4 revues systématiques et 112 études concernant les effets indésirables et I'innocuité ;
17 études économiques). Le tableau 19 présente les résultats concernant l'efficacité des
thérapeutiques médicamenteuses d’aide au sevrage tabagique sur le taux d’abstinence a 6 mois et
les effets indésirables du bupropion et des TNS (rapportés par la « Medicine Control Agency »
[Royaume-Uni] de juin 2000 & mai 2001). Les conclusions concernant l'efficacité et I'innocuité des
TNS et du bupropion de cette revue de la littérature de 2002 étaient les suivantes :

* Les TNS et le bupropion LP sont efficaces dans l'aide au sevrage tabagique ;
» Lefficacité relative du bupropion et des TNS nécessitent des recherches futures ;
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* Des informations sur la fagcon de maximiser I'efficacité en pratigue sont manquantes, mais
nécessitent probablement un support motivationnel ;

» Les différences significatives concernant les TNS et le bupropion proviennent des événements
indésirables associés a ces deux interventions ;

e Le profil d'innocuité est favorable aux TNS, au reg ard du risque faible mais réel de
convulsions associé a l'utilisation du bupropion

Les auteurs rapportaient des limites de leurs travaux : faibles preuves de la supériorité du

bupropion sur les TNS; utilisation & cause du manque de temps des résultats de revues de

littérature déja publiées au lieu des études individuelles.

- Efficacité des pastilles & 4 mg chez les utilisateu  rs de tabac sans fumée

L’étude pilote ouverte de Ebbert et al., en 2010 (157) (Cf. Tableau 20) avait pour objectif de
comparer I'efficacité de pastilles de nicotine (4 mg) associées a une intervention comportementale
versus une intervention comportementale isolée, dans le cadre du sevrage tabagique chez les
utilisateurs de tabac sans fumeée. Cette étude incluait 102 utilisateurs de tabac sans fumée.
L'utilisation de tabac sans fumée et I'exposition aux substances toxiques diminuait dans les deux
groupes (pastilles + intervention comportementale / intervention comportementale) ; de méme, la
durée d’abstinence et les tentatives d’arrét augmentaient, mais aucune des différences observées
n'était statistiquement significative. Cependant, il faut noter que les résultats observés étaient tous
en faveur de I'utilisation combinée de pastilles de nicotine et d'une intervention comportementale.
Les auteurs ont conclu qu’une intervention comportementale accompagnée ou non de ['utilisation
de pastilles pouvait étre efficace pour diminuer l'utilisation de tabac sans fumée et I'exposition a
des substances toxiques et augmenter les tentatives d'arrét et la durée de l'abstinence. Cette
conclusion est abusive car elle ne peut découler que de la comparaison d’'un groupe ayant
bénéficié d’'une intervention comportementale avec un groupe n‘ayant pas bénéficié de cette
intervention. Les auteurs reconnaissaient d’ailleurs deux limites importantes de leur étude : le
manque de puissance de cette étude et l'absence d'un groupe contréle (placebo ou sans
intervention). De plus, les deux groupes comparés ne présentaient pas le méme profil de
consommation de tabac sans fumée et cette différence était significative (p=0,02). Les résultats de
cette publication doivent donc étre interprétés avec précaution.

- Innocuité des TNS a long terme

L’étude de Murray et al. en 2009 (158) (Cf. Tableau 21) avait pour objectif d’évaluer les relations
entre l'utilisation de TNS, le tabagisme et la morbi-mortalité par cancers. Cette étude concernait un
suivi de 7,5 ans de 3 320 participants enrélés dans la « Lung Health Study ». L'utilisation de TNS
et I'exposition au tabagisme ont été enregistrées pendant 5 années ainsi que la morbidité
(hospitalisations) et la mortalité par cancer. Des modeles de Cox ont été utilisés pour estimer les
risques de cancers associés a l'utilisation de TNS et au tabagisme.

L'utilisation de TNS n’était pas associée a un risque de cancer du poumon (p=0,57), contrairement
au tabagisme qui était significativement associé au risque de cancer du poumon (p=0,03). Dans un
modele intégrant simultanément ['utilisation de TNS et le tabagisme (comme par exemple dans le
cadre d’'une réduction de la consommation), l'utilisation de TNS n’était pas non plus associée au
risque de cancer du poumon (p=0,25), alors que le tabagisme I'était toujours (p=0,02). L'utilisation
de TNS et le tabagisme n’étaient pas significativement associées aux autres cancers. Les auteurs
ont conclu que I'utilisation de TNS ne causait pas de cancer, mais une limite importante de cette
étude résidait dans le temps de suivi (7,5 ans).
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Tableau 19. Effets des traitements nicotiniques de

Auteur, année,
référence

Woolacot et
al.,2002

(156)

Niveau de preuve
=2

Type d’étude

Revues systéma-
tiques
Etudes individuelles

Obijectifs

Evaluer Tlefficacité, le
rapport co(t/efficacité et
les effets indésirables
du bupropion et des
TNS pour arréter de
fumer

substitution - Revues systématiques de la littératu

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Base de données :

26 bases de données
et des ressources
Internet ont été explo-
rées jusqu'en mai
2001

Critéres de
jugement

Abstinence a 6
mois, 12 mois
ou plus aprés

le début du
traitement.
Effets indési-
rables

re / méta-analyse.

Résultats et signification

157 études dont

Efficacité : 3 revues systématiques, 13
études

Effets indésirables, innocuité; 4
systématiques, 112 études

revues

Efficacité des thérapeutiques médicamen-
teuses

TNS versus placebo ou absence de traite-
ment

1,72 [1,61-1,84], =96 études

Timbre transdermique versus placebo ou
absence de traitement

1,74 [1,57-1,93], n=35 études

Gomme placebo ou absence de traitement
1,66 [1,52-1,81], n=51 études

Inhaleur placebo ou absence de traitement
2,08 [1,43-3,04], n=4 études

Spray nasal placebo ou absence de traite-
ment

2,27 [1,61-3,20], n=4 études

Comprimé / pastille placebo ou absence de
traitement
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Auteur, année Tvoe d’étude Criteres de sélection Sres d
, | P Objectifs des articles (A) Gt ol

référence ] jugement
Population (P)

Résultats et signification

1,73 [1,07-2,80], n=2 études

Bupropion versus placebo
2,75 [1,98-3,81], n=7 études

Bupropion versus TNS
2,07 [1,22-3,55], n=1 étude

TNS + bupropion (versus TNS)
2,65 [1,58-4,45], n=1 étude

TNS + bupropion (versus bupropion)
1,28 [0,82-1,99], n=1 étude

Limites :

Effets indésirables du bupropion

Cette revue de la littérature pointait le risque
de convulsion due a l'utilisation du bupro-
pion.

Le taux brut d'incidence des convulsions a
été estimé a 0,06 % a 6 jours pour le bupro-
pion a partir de deux revues systématiques.
Les études dont I'objectif principal était
d’évaluer l'incidence des effets indésirables
du bupropion ont mis en évidence un taux
d’incidence de 0,06 % sur une période de 56
jours de traitement et de 0,1% a 1 an. La
pharmacovigilance de la « Medicines Con-
trol Agency » entre juin 2000 et mai 2001
rapporté sur un total de 390 000 individus
exposés au bupropion entre juin 2000 et mai
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Obijectifs

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Critéres de
jugement

Résultats et signification

2001 au Royaume-Uni (données Medicines
Control Agency), et 118 cas de convulsions.
Le nombre total d'individus touché par un
événement indésirable était de 5593 (urti-
caire: 761 ; insomnie: 761 ; démangeai-
son: 724 ; mal de téte: 537 ; étourdisse-
ment : 534 ; nausée : 489 ; cedéme : 348;
dépression : 345; tremblement :
279 ; prurit: 283; anxiété: 232;
douleur a la poitrine : 238 ; bouche séche :
189 ; dyspnée: 184 ; palpitations :
agitation :160 ; vomissement :
161 ; sueur: 145;
oppression thoracique 134 ;  constipation
133 ; arthralgie 128 ; douleur abdominale
119 ; convulsions 118 ; malaise 118

déces 37.

174

Limites de cette revue de littérature :

- Les preuves rapportées de la supériorité
du bupropion sur les TNS étaient faibles
(une seule étude) ;

- Les auteurs ont utilisé les résultats de
revue de la littérature et n'ont pas utilisé
comme matériels les études individuelles
sources (les auteurs ont avancé des con-
traintes temporelles).

Stead et al., 2008
(154)

Niveau de
preuve= 2 (méta-

Revue Cochrane
d'essais contrblés
randomisés

Méta-analyse

Les objectifs de cette
revue sont de :

Déterminer l'effet des
TNS comparativement

Base de données :
Specialized register of

the Cochrane
Tobacco Addiction
Group,

Abstinence
mesurée au
moins 6 mois
apres le début
de

132 essais retenus dans cette revue de la
littérature

TNS (quelle que soit sa forme) versus
placebo/groupe contréle sans TNS
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Auteur, année,

référence

analyse) et
(comparaisons
indirectes)

3

Type d’étude

Obijectifs

au placebo, et identifier
s'il y a une différence
d'effets entre les
différentes formes de
TNS (gommes, timbres
transdermiques, spray
nasal, inhaleurs et
comprimés/pastilles).

Déterminer si I'effet est
influencé par le dosage,
la forme et les délais
d'utilisation des TNS;
lintensité de conseils
supplémentaires et le
soutien  proposé au
fumeur ; ou le lieu dans
lequel le fumeur est
recruté et traité.

Déterminer Si des
combinaisons de TNS
sont plus efficaces qu'un
TNS isolé.

Déterminer si un TNS
est plus efficace que
d'autres
pharmacothérapies.

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Cochrane central
register of controlled
trials (CENTRAL),
MEDLINE, EMBASE,
PsycINFO,  Science
citation index,
Cancerlit, Health
planning and
administration, social
scisearch, smoking
and health an
dissertation abstracts,
abstract books from
meetings of the
society for research
on nicotine and
tobacco.

Recherche la plus
récente : juillet 2007

Groupes de
comparaison :
placebo,

absence de
traitements,

doses différentes de
TNS

Fumeurs quel que soit

Criteres de

jugement

l'intervention

Résultats et signification

Le RR commun (110 essais, n=43040
personnes) d'étre abstinent a 6 mois ou plus
était RR=1,58 IC95 % [1,50-1,66].

Gommes nicotiniques versus placebo

Le RR commun (53 essais, n=19090) d'étre
abstinent a 6 mois ou plus était RR=1,43
IC95 % [1,33-1,53].

Timbres transdermiques versus placebo

Le RR commun (41 essais, n=18237) d'étre
abstinent a 6 mois ou plus était RR=1,66
IC95 % [1,53-1,81].

Inhaleur de nicotine versus placebo

Le RR commun (4 essais, n=976) d'étre
abstinent a 6 mois ou plus était RR=1,90
IC95 % [1,36-2,67].

Comprimés/Pastilles versus placebo

Le RR commun (6 essais, n=3109) d'étre
abstinent a 6 mois ou plus était RR=2,00
IC95 % [1,63-2,45].

Spray nasal versus placebo

Le RR commun (4 essais, n=887) d'étre
abstinent a 6 mois ou plus était RR=2,02
IC95 % [1,49-3,73].
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, \ s Criteres de sélection
Auteur, année, Type d’étude Critéres de

référence jugement

Objectifs des articles (A)
Population (P)

Résultats et signification

le lieu de leur Patch 16h vs. 24h :
recrutement et/ou le Porter des timbres transdermiques
niveau . de seulement durant les heures d'éveil (16
dépendance a |la heures par jour) est aussi efficace que les
nicotine porter 24 heures par jour.
Timbre transdermique 24 heures versus
timbre transdermique 16 heures

(comparaison directe)
1 essai, n=106, RR=0,70 [0,36-1.34]

Les effets étaient indépendants de la durée
de délivrance du patch (16h vs. 24h), de
l'intensité, ou du lieu de recrutement et de
traitement par TNS.

Durée du traitement par
patchs (comparaisons indirectes) :

8 semaines ou moins : 15 essais, n=4842,
RR=1,89 [1,64-2,18]
Plus de 8 semaines: 26 essais, n=9906,
RR=1,60 [1,43-1,79]

8 semaines de thérapie par timbres
transdermiques semblait aussi efficace que
des thérapies plus longues (jusqu’a 7 mois).

Il n'y avait pas de différence entre sevrage
progressif et sevrage brutal des patchs
RR=0,99 IC95 % [0,74-1,32].

Intensité
Pour les plus gros fumeurs (>30
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AUtEUr. année Tvoe d'étude Criteres de sélection . .
s ’ yp Objectifs des articles (A) Ciiies o
référence Jugement

Population (P)

Résultats et signification

cigarettes/jour), il y avait un bénéfice
significatif d’une prescription d’'une gomme
dosée a 4 mg versus 2 mg, Le RR commun
(4 essais, n=618) d'étre abstinent a 6 mois
était RR=1,85 IC95 % [1,36-2,50].

Il y avait un bénéfice significatif assez faible
d'un bénéfice apporté par des timbres
transdermiques plus dosés. Le RR commun
(7 essais : 3 essais 44 mg versus 22 mg / 4
essais 25 mg versus 16 mg), n=4634) d'étre
abstinent & 6 mois était RR=1,15 IC95 %
[1,01-1,30].

Recrutement / lieu de traitement

L'effet sur I'abstinence semblait indépendant
du recrutement des fumeurs ou du lieu de
traitement (les intervalles de confiance des
risques relatifs se chevauchant).

Fumeurs volontaires : 28 essais, n=8336,
RR=1,40 1C95 % [1,28-1,53].

Cliniques spécialisées : 6 essais, n=1283,
RR=1,58 IC95 % [1,30-1,91].

Soins primaires: 16 essais, n=7277,
RR=1,58 IC95 % [1,35-1,85].

Hépitaux : 3 essais, n=2194

RR=1,11 1C95 % [0,86-1,43].

Combinaison timbre transdermique +
TNS d’administration rapide versus TNS
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, \ s Criteres de sélection
Auteur, année, Type d’étude Critéres de

référence jugement

Objectifs des articles (A)
Population (P)

Résultats et signification

unique

Il 'y avait des preuves que combiner un
timbre transdermique avec une forme de
TNS d'administration rapide était plus
efficace qu’'un TNS unique. Le RR commun
(7 essais, n=3202) d'étre abstinent a 6 mois
était RR=1,35 1C95 % [1,11-1,63].

TNS sans prescription versus TNS
prescrits.

Les effets de la prescription et de la non
prescription des TNS n’étaient pas différents
dans deux études dont le but était d’estimer
l'effet de [I'utilisation des TNS sans
prescription.

timbres transdermiques: 1 essai, n=300,
RR=6,91 IC95 % [0,36-132,59].

Inhaleurs : 1 essai, n=520, RR=4,00 IC95 %
[0,86-18,66].

Timbres transdermiques versus
bupropion

Une seule étude comparait directement
l'utilisation des timbres transdermiques avec
le bupropion: dans cette étude, le taux
d’'abstinence était plus élevé pour le
bupropion :

1 essai, n=488 RR=0,53 IC95 % [0,34-0,85]

Les auteurs ont conclu que des recherches
supplémentaires étaient nécessaires dans
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Obijectifs

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Critéres de
jugement

Résultats et signification

différents champs :

» pour effectuer des comparaisons di-
rectes entre les différentes formes de
TNS et entre différentes doses et durée
de traitement ;

» sur l'utilisation des combinaisons de
différentes formes de TNS ;

» pour effectuer des comparaisons di-
rectes entre les TNS et de nouvelles
pharmacothérapies incluant la varéni-
cline ;

» sur l'effet d’'une utilisation des TNS
avant la date d’arrét du tabac.

Limite de cette revue de la littérature : les
auteurs ont identifié un biais de publication
(asymétrie du « funnel plot ») ainsi, I'effet
des TNS sur l'abstinence pourrait étre un
peu moins important que celui rapporté dans
cette revue de la littérature.

Cahill etal.,2013
(155)

Niveau de preuve
=2

Revue systéma-
tique de revues
Cochrane d’essais
controlés randomi-
sés

Méta-analyse  en
réseau (extrapola-
tion des comparai-
sons non dispo-
nibles par un pro-
cessus de compa-

Estimer l'efficacité rela-
tive des différents trai-
tements (TNS, bupro-
pion, varénicline) et
comparativement a un
placebo sur I'abstinence
a long terme (6 mois ou

plus)

Estimer [l'efficacité des
autres traitements (cyti-
sine, nortriptyline) sur

Base de don-
nées Cochrane des
revues systématiques

Recherche la plus
récente:  novembre
2012

Traitements étudiés :
TNS, antidépresseurs

Abstinence a
au moins 6
mois apres le
début de
l'intervention :

Incidence des
effets  indési-
rables graves
associés a
chacun des
traitements

12 revues identifiées intégrant 267 études
(n=101 804)

TNS versus placebo: OR=1,84 1C95 %
[1,71-1,99] (119 essais).

Bupropion versus placebo: OR=1,82
IC95 % [1,60-2,06] (36 essais).

Varénicline versus placebo: OR=2,88

IC95 % [2,40-3,47] (15 essais).
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Auteur, année,
référence

raison indirecte)

Type d’étude

Obijectifs

l'abstinence a long
terme (6 mois ou plus)

Estimer les effets indési-
rables et les effets indé-
sirables graves des
différents traitements.

(Pour les résultats con-
cernant les autres médi-
caments, se reporter
aux chapitres corres-
pondants)

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

(bupropion, nortripty-
line), agonistes par-
tiels des récepteurs
nicotiniques  (varéni-
cline et cytisine),
anxiolytiques, antago-
nistes des récepteurs
cannabinoides de type
1 (rimonabant), cloni-
dine, lobéline, diani-
cline, mécamylamine,
nicobrevin, antago-
nistes des récepteurs
opioides, vaccins
nicotiniques, acétate
d'argent.

Fumeurs adultes

Criteres de

Résultats et signification

Bupropion versus TNS: OR=0,99 IC95 %
[0,86-1,13] (9 essais).

Varénicline versus un seul type de TNS:
OR=1,57 IC95 % [1,29-1,91] (comparaison
indirecte)

Varénicline versus bupropion: OR=1,59
IC95 % [1,29-1,96] (3 essais).

Varénicline versus timbres transdermiques :
OR=1,51 IC95 % [1,22-1,87] (comparaison
indirecte).

Varénicline versus gomme nicotinique :
OR=1,72 I1C95 % [1,38-2,13] (comparaison
indirecte).

Varénicline versus autres TNS (inhaleur,
spray, comprimés, pastilles): OR=1,42
IC95 % [1,12-1,79] (comparaison indirecte).

Varénicline versus combinaison de TNS:
OR=1,06 IC95 % [0,75-1,48] (comparaison
indirecte).

Cytisine versus placebo : OR=3,98 IC95 %
[2,01-7,87] (2 essalis).

Nortriptyline versus placebo: OR=2,03
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Auteur, année Tvoe d’étude Criteres de sélection Sres d
, | P Objectifs des articles (A) Gt ol

référence ] jugement
Population (P)

Résultats et signification

IC95 % [1,48-2,78] (6 essais).

Clonidine versus placebo : OR=1,63 IC95 %
[1,22-2,18] (6 essais).

Effets indésirables des TNS : Irritation de la
peau (chez 54 % des utilisateurs de timbres
transdermiques). Douleurs thoraciques et
palpitations cardiaques (chez 2,5% des
utilisateurs des TNS versus 1,4 % dans les
groupes controles).

Maux de tétes.

Limites de cette revue des revues : seules
les revues Cochrane ont été retenues dans
cette analyse.
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Tableau 20. Combinaison de I'utilisation de pastill

tabac sans fumée

Auteur, année,

référence

Ebbert et al.,
2010
(157)

Niveau de
preuve=3

Type d’étude

Etude pilote ouverte

Obijectifs

Comparer [I'utilisation de
pastilles de nicotine (4
mg) et d’'une intervention
comportementale versus
une intervention compor-
tementale dans le cadre
du sevrage tabagique
chez les utilisateurs de
tabac sans fumée.

es de nicotine (4 mg) et d’'une intervention comport

Criteres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Utilisateurs de tabac
sans fumée intéressés
pour réduire leur con-
sommation de tabac
sans fumée mais pas
intéressés pour arréter
de fumer, utilisant quoti-
diennement du tabac
sans fumée, agés de 18
a 70 ans.

Les patients étaient
exclus s'ils présentaient
des problemes médi-
caux, bénéficiaient d'un
traitement par psycho-
tropes, utilisaient
d’'autres produits a base
de tabac ou de nicotine,
étaient enceintes ou
allaitaient.

Critéres de jugement

Abstinence
Durée d’abstinence
Tentatives d’arréts

Exposition a des
substances toxiques

ementale pour réduire la consommation de

Résultats et signification

n=102

groupe 1 (n=57): pastilles de nico-
tine + intervention comportementale

groupe 2 (n=45) : intervention com-
portementale

Consommation de tabac sans fumée
et

exposition de substances toxiques

Abstinence,

Groupe 1 versus groupe 2: 14,0%
versus 6,7 %, p=0,34

Tentative d’arréts

Groupe 1 versus groupe 2: 33%
versus 28,9 %, p=0,67

Durée d’abstinence

Groupe 1 versus groupe 2 : 9,9 jours
(+-17,3) versus 6,6 jours (+-15,1)

Limites de cette étude : deux limites
importantes sont rapportées par les
auteurs : le manque de puissance de
cette étude et I'absence d'un groupe
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Critéres de sélection
Obijectifs des articles (A) Critéres de jugement Résultats et signification
Population (P)

Auteur, année, Type d’étude

référence

placebo.

De plus, les deux groupes comparés
ne présentaient pas le méme profil
de consommation de tabac sans
fumée (p=0,02). Malgré ces limites,
les auteurs ont conclu qu’une inter-
vention comportementale accompa-
gnée ou non de l'utilisation de pas-
tilles pouvait étre efficace pour d’'une
part, diminuer l'utilisation de tabac
sans fumée et I'exposition a des
substances toxiques et d’autre part,
augmenter l'abstinence, les tenta-
tives darrét et la durée de
'abstinence, ce qui est une conclu-
sion abusive.
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Tableau 21. Effets a long terme des TNS et du tabag

Auteur,
année,

référence

Type d’étude

Etude pros-
pective

Murray et
al.,

2009
(158)

Niveau de
preuve=3

Obijectifs

Evaluer les
relations  entre
I'utilisation de
TNS, le taba-
gisme et la mor-
bi-mortalité  par
cancers.

Population

Fumeurs fai-
sant partie d'un
sous-groupe

de patients
enr6lés  dans
"The lung
health  study"
de 1986 a
1991.

isme sur le risque de cancer

Maladie/phénomeéne/
événement étudié

Utilisation de TNS:
Tabagisme / cancers

Critéres de jugement

Morbi-mortalité par can-
cer (cancer du poumon,
cancer gastro-intestinal,
tout type de cancer)

Résultats, commentaires

n=3320 (1 986 participants ont utilisé
un TNS, 1329 participants n’ont pas
utilisé de TNS).

Des modeéles de Cox ont été utilisés
pour estimer les risques de cancers
associés a l'utilisation de TNS et au
tabagisme.

Cancer du poumon : [l'utilisation de
TNS n’était pas une variable prédictive
significative (p=0,57), tandis que le
tabagisme était une variable prédictive
significative (p=0,03). Dans un modéle
intégrant simultanément ['utilisation de
TNS et le tabagisme, l'utilisation de
TNS demeurait une variable prédictive
non significative (p=0,25) et le
tabagisme demeurait une variable
prédictive significative (p=0,02).

Autres cancers : I'utilisation de TNS et
le tabagisme n'étaient pas
significativement associés aux autres
cancers.

Limite : le temps de suivi de cette
étude était court (7,5 ans).
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- Effets indésirables des TNS

La revue de littérature de Mills et al. en 2010 (159) avait pour objectif d’identifier et de
quantifier les effets indésirables des TNS rapportés dans les essais cliniques randomisés et
les études observationnelles. Au total, 92 essais cliniques (n=32 183 participants) et 28
études observationnelles (n=145 205 participants) ont été inclus dans cette revue de la
littérature. Les essais retenus devaient durer au moins 4 semaines (de facon a différencier
les symptébmes de sevrage des effets indésirables). Toutes les formes de TNS étaient
considérées (pastilles, timbres transdermiques, gommes a macher, sprays nasaux, inhaleurs
et comprimés). Des méta-analyses ont permis d’estimer des odds ratios communs a partir
des essais contrélés randomisés et des prévalences communes a partir des études
observationnelles.

A partir des essais controlés, des risques significatifs d’événements indésirables associés a
I'utilisation de toutes les formes de TNS confondues ont été mis en évidence pour :

e les palpitations cardiaques et les douleurs de poitrine (12 essais, n=10234,
OR=2,06,IC95 %=[1,51-2,82]) ;

* les nausées et vomissements (31 essais, n= 13310, OR=1,67,IC95 %=[1,37-2,04]) ;

e les douleurs gastro-intestinales (26 essais, n=14457, OR=1,54, IC95 %=[1,25-1,89]) ;

e les insomnies (19 essais, n=9309, OR=1,42,1C95 %=[1,21-1,66]).

L'utilisation de timbres transdermiques était associée a un risque significatif d'irritations de la
peau (32 essais, n=14143, OR=2,80, IC95 %= [2,28-3,24]).

L'utilisation des TNS de forme orale (pastilles, gommes et comprimés) était associée a des
risques significatifs de :

» douleurs bucco-pharyngées (23 essais, n=7282, OR=1,87,IC95 %=[1,36-2,57]) ;
* aphtes (6 essais, n=erreur dans la publication OR=1,49, IC95 %=[1,05-2,20]) ;

* hoquet (14 essais, n=7282, OR=7,68, 1C95 %=[4,59-12,85]) ;

e toux (12 essais, n=7882, OR=2,89, IC95 %=[1,92-4,33]).

La revue systématique de revues Cochrane de Cahill et al. en 2013 (155) (Cf. tableau 19) a
examiné les effets indésirables et les effets indésirables graves des différents traitements
pour le sevrage tabagique chez des fumeurs adultes : TNS, antidépresseurs (bupropion,
nortriptyline), agonistes partiels des récepteurs nicotiniques (varénicline et cytisine),
anxiolytiques, antagonistes des récepteurs cannabinoides de type 1 (rimonabant), clonidine,
lobéline, dianicline, mécamylamine, nicobrevin, antagonistes des récepteurs opioides,
vaccins nicotiniques, acétate d’argent. Douze revues ont été identifiées et intégraient 267
études et 101 804 participants. Des méta-analyses bayésiennes en réseau ont été faites
pour réaliser des comparaisons directes et indirectes entre les différents traitements. Seules
les revues Cochrane ont été retenues dans ces méta-analyses.

Les effets indésirables des TNS retrouvés étaient :

e irritation de la peau (chez 54 % des utilisateurs de timbres transdermiques) ;
e douleurs thoraciques et palpitations cardiaques (chez 2,5 % des utilisateurs des TNS
versus 1,4 % dans les groupes contréles).

Les études observationnelles non comparatives ont fourni des données de prévalence sur
les effets indésirables a partir des différences entre les effets rapportés dans les études
observationnelles et les effets rapportés dans les essais controlés randomisés. La
prévalence la plus élevée (19,5 %) était rapportée pour les irritations de la peau (Cf.
tableau 21). Cette revue montrait que les TNS étaient associés a des effets indésirables qui
peuvent indisposer les patients sans toutefois mettre en danger leur vie. Les formes orales
étaient davantage associées a des effets indésirables que les formes transdermiques. On
peut noter que cette revue de la littérature n'a pas mis en évidence de liens entre les TNS et
des effets indésirables psychiatriques.
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Conclusion sur les TNS

Les TNS, quelle que soit leur forme, sont plus effi  caces dans l'arrét du tabac que
'absence de traitement ou le placebo (niveau de pr euve 2). Les TNS augmentent
I'abstinence a 6 mois de 50 % a 70 % (niveau de pre uve 2). La combinaison d'un
timbre transdermique avec une forme de TNS d'admini  stration rapide (gomme,
inhaleur...) est plus efficace qu’'une forme unique de TNS (niveau de preuve 2). Les
traitements par timbres supérieurs a 8 semaines ne semblent pas plus efficaces que
les traitements de durée inférieure (niveau de preu  ve 3).

Les données épidémiologiques suggérent que les TNS auraient un impact faible s'ils
étaient utilisés isolément. En effet, si I'on consi dere que les taux de réussite de I'arrét
du tabac dans une population sans aucun traitement sont compris entre 3 % et 5 %,
comme cela a été suggéré par les études (160), 'ut ilisation de TNS pourrait augmenter
ces taux de 2 % a 3 %. Ces traitements ne présenten t pas d’effet indésirable grave
identifié. Ces traitements sont une aide dans le se vrage mais ils ne doivent pas
constituer a eux seuls le traitement de l'aide &I’  arrét du tabac.

Enfin, l'utilisation a long terme des TNS n’est pas associée a un risque de cancer,
contrairement au tabagisme.

Avis du groupe de travail

Comme le montre la littérature, le groupe de travail est d‘accord sur le fait que les TNS sont
une aide pour soulager les symptémes de sevrage et éviter la rechute chez les patients les
plus dépendants mais qu’ils ne doivent pas constituer a eux seuls le traitement de l'aide a
larrét du tabac. Le groupe de travail est en accord avec les recommandations
internationales qui préconisent l'utilisation des TNS en premiere intention, dans le cadre d'un
accompagnement par un professionnel de santé. Ces médicaments ne sont pleinement
efficaces que s'ils sont prescrits suffisamment longtemps, a un dosage adapté au patient et
gue les modes d'utilisation et les effets indésirables éventuels sont bien expliqués au patient.
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Tableau 22. Effets indésirables des traitements nic

méta-analyse

Auteur, année,

référence

Mills et al.,
2010
(159)

Niveau
preuve=2

de

Type d’étude

Revue d’essais
contrélés rando-
misés et d'études
observationnelles

Méta-analyse

Objectifs

Identifier et quantifier
les effets indésirables
rapportés des TNS
dans les essais cli-
nigues randomisés et
les études observa-
tionnelles.

Criteres de
sélection

des articles (A)
Population (P)

Base de données :

10 bases de don-
nées : MEDLINE,
EMBASE, Cochrane
CENTRAL, AMED,
CINHAL, TOXNET,
Development and
reproductive toxico-
logy, hazardous
substances data-
bank, Psych-Info,
Web of Science

Groupe de compa-
raison : placebo ou
traitement standard

Recherche la plus
récente : novembre
2009

otiniques de substitution pour le sevrage tabagique

Critéres de jugement

retenus

Effets indésirables

. Revues systématiques de la littérature /

Résultats et signification

92 essais contrblés
32 185)

28 études observationnelles (n=145 205)

randomisés (n=

83 ECR avec un groupe contrble placebo
42 ECR évaluaient les timbres transder-
miques

26 ECR évaluaient les gommes a macher
6 ECR évaluaient le spray nasal

6 ECR évaluaient les inhaleurs de nicotine
4 ECR évaluaient les comprimés

35 ECR évaluaient des combinaisons de
TNS

74 ECR étaient conduits chez des patients
adultes en bonne santé, 6 ECR chez des
patients présentant des comorbidités
médicales et psychiatriques, 6 ECR chez
des femmes enceintes, 6 ECR chez des
patients hospitalisés, 6 ECR chez des
adolescents, 1 ECR chez des femmes
ménopausées, 1 ECR chez des patients
opéreés.

Risque d’effets indésirables des TNS dans
les essais contrélés randomisés
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Criteres de
Auteur, année, Type d’étude sélection Critéres de jugement

REE des articles (A) retenus

Population (P)

référence

Résultats et signification

Palpitations cardiaques et douleurs de
poitrine : 12 essais, n=10234, OR=2,06
[1,51-2,82]

Nausées et vomissements: 31 essais,
n=13310, OR=1,67 [1,37-2,04]

Douleurs gastro-intestinales : 26 essais,
n=14457, OR=1,54 [1,25-1,89]

Insomnie : 19 essais, n=9309, OR=1,42
[1,21-1,66]

Risque d'effets indésirables des timbres
transdermiques dans les essais controlés
randomisés

Irritations de la peau : 32 essais, n=14143,
OR=2,80 [2,28-3,24].

Risque d'effets indésirables des TNS
oraux dans les essais contrdlés randomi-
sés

Douleur bucco-pharyngée : 23 essalis,
n=7282, OR=1,87 [1,36-2,57]

Aphtes : 6 essais, n=erreur dans la publi-
cation, OR=1,49 [1,05-2,20]

Hoquet: 14 essais, n=7282, OR=7,68
[4,59-12,85]

Toux : 12 essais, n=7882, OR=2,89 [1,92-
4,33]

17 études observationnelles concernaient
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Criteres de
Auteur, année, Type d’étude sélection Critéres de jugement

REE des articles (A) retenus

Population (P)

référence

Résultats et signification

les timbres transdermiques, 2 études
observationnelles concernaient le spray
nasal, 1 concernait les gommes nicoti-
nigues et 8 concernaient une combinaison
de TNS.

Prévalence des effets indésirables dans
les études observationnelles

Mal de téte : 17 études, p=9,7 % [4,6 %-
19,5 %]

Nausée et vomissements: 14 études,
p=8,5 % [4,6 %-15,3 %]

Douleurs gastro-intestinales : 11 études,
p=3,9 % [1,4 %-10,4 %]

Palpitations  cardiaques: 7  études,
p=3,6 % [1,4 %-9,0 %]

Douleur bucco-pharyngée: 6 études,
p=5,4 % [0,9 %-25,6 %]

Irritation de la peau : 16 études, p=19,5 %
[11,5 %-31,1 %)

Hoquet : 4 études, p=2,5 % [0,3 %-16,5 %]
Toux : 5 études, p=8,1 % [2,1 %-26 %]
Dépression : 6 études, p=2,6 % [0,2 %-
27 %]

Anxiété : 5 études, p=2,9 % [0,8 %-9,8 %]
Insomnie : 18 études, p=11,4% [4,8 %-
24,6 %]

Vertiges: 8 études, p=7,3% [3,7 %-
13,9 %]
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Criteres de
Auteur, année, Type d’étude sélection

Critéres de jugement
des articles (A) retenus

Population (P)

er Objectifs Résultats et signification
référence

Atteinte a soi-méme: 1 étude, p=0,2 %
[0 %-8,4 %)]

Limites: les études observationnelles
étaient non comparatives. Des différences
étaient observées entre les effets indési-
rables identifiés dans les ECR et dans les
études observationnelles.
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Varénicline (Champix®)

La varénicline est un agoniste partiel des récepteurs nicotiniques cérébraux a I'acétylcholine
indiqué dans le sevrage tabagique de I'adulte sous la marque Champix®.

La spécialité Champix® a obtenu 'AMM le 26 septembre 2006 et est commercialisée en France
depuis le 12 février 2007. Le Champix® fait partie des 27 médicaments qui font I'objet d’'une
surveillance renforcée de 'ANSM, parmi les 70 suivis dans le cadre d’'un plan de gestion des
risques (PGR).

Le plan de gestion des risques (PGR) a été mis a jour en décembre 2008. Il prévoit en particulier,
en supplément du PGR initial, une revue du rapport bénéfice/risque sur les événements
indésirables en rapport avec le suicide et un recueil de données épidémiologiques sur les suicides.

- Avis de la transparence de la HAS 2009 (161)

Aprés analyse des données, la HAS faisait les concl ~ usions suivantes en 2009 :

« Champix®, agoniste partiel des récepteurs nicotin  iques cérébraux a lI'acétylcholine, est
indiqué dans le sevrage tabagique de l'adulte. Comp te tenu des effets indésirables, en
particulier ceux en relation avec le suicide et I'é  tat dépressif, le rapport efficacité/effets
indésirables de Champix® est moyen. Il ne doit étre utilisé qu'en seconde intention, aprés
échec des traitements nicotiniques de substitution (TNS). »

Une étude randomisée ouverte a comparé lefficacité de la varénicline a celle de patchs
nicotiniques (162). Cette étude a inclus des sujets de 18 a 75 ans qui fumaient au moins 15
cigarettes par jour et qui étaient motivés pour un arrét du tabac. Les sujets ne devaient pas avoir
arrété de fumer pendant une période de plus de 3 mois dans I'année précédant l'inclusion. N'ont
pas été inclus les sujets ayant une hypertension artérielle (PAS>150 mm Hg ou PAD>95 mm Hg)
et ceux avec une « dépression ou des troubles psychologiques ».

Les sujets ont regu un traitement par varénicline pendant 12 semaines ou par patchs nicotiniques
pendant 10 semaines. Apres ces périodes, les sujets n'ont recu aucun traitement jusqu’a la 52°™
semaine. L'ensemble des sujets a bénéficié d’'un soutien individuel pour le sevrage tabagique au
cours de cette étude.

Le critéere principal était le taux d’abstinence continue du tabac pendant les 4 derniéres semaines
de traitement (TAC) confirmé par la mesure du monoxyde de carbone (CO) expiré, soit pour la
varénicline de la semaine 9 a la semaine 12 soit pour les patchs nicotiniques de la semaine 8 a la
semaine 11. Les taux d’abstinence continue a partir des 4 dernieres semaines de traitement
jusqu’aux semaines 24 et 52, confirmés par la mesure du CO expiré, étaient des critéres
secondaires. L’age moyen des sujets inclus était d’environ 43 ans avec un nombre d’années de
tabagisme d’environ 25 ans. Les sujets fumaient environ 23 cigarettes par jour au cours du dernier
mois avant l'inclusion. L’analyse des résultats a été effectuée chez les patients randomisés ayant
recu au moins une dose de traitement. Dans les 4 derniéres semaines de traitement de cette
étude, le taux d’abstinence continue a été significativement plus élevé dans le groupe varénicline
que dans le groupe TNS. Cependant, cette différence entre les groupes de traitements n’est plus
observée a 6 mois nia 1 an.

Il existe des limites a l'interprétation des résultats de cette étude et a I'extrapolation des résultats a
la pratique courante :

» limite méthodologique : étude ouverte, utilisation non optimale du comparateur (la méta-
analyse Cochrane a montré qu'un traitement par TNS d’'une durée supérieure a 8 semaines
n’était pas pertinent) ;

» patients inclus : pas de jeunes fumeurs, sans trouble psychiatrique, ni d'affections cardio-
vasculaires, ni de broncho-pneumopathie obstructive.

A la fin des 4 derniéres semaines de traitement, la varénicline a été plus efficace que les patchs
nicotiniques en termes d’abstinence continue (OR 1,7, p<0,001). Cependant, cette étude a été
réalisée en ouvert et dans une population de sujets peu extrapolable a la population générale de
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fumeurs. De plus, a 6 mois et a 1 an, aucune différence sign ificative n'a été mise en évidence
sur le taux d’abstinence entre la varénicline etle s patchs nicotiniques.

En conséquence, cette étude ne permettait pas de co  nclure a une plus grande efficacité de
la varénicline sur le sevrage tabagique que les pat  chs nicotiniques.

- Revues systématiques et méta-analyses (voir tableau 23)

L’évaluation technologique de Hind et al., en 2009 (163) (non présentée dans le tableau)
présentait un résumé des preuves soumises par le fabriquant (Pfizer) au NICE dans le cadre d’'une
évaluation technologique STA (Single Technology Appraisal). Cette évaluation technologique était
produite par un groupe indépendant du NICE (Evidence Review Group). L'objectif de cette
évaluation était de déterminer si la varénicline était efficace ou colt-efficace comparativement aux
TNS et au bupropion chez les adultes fumeurs ayant exprimé le désir d’arréter de fumer. Les
études utilisées par le fabriqguant dans son dossier STA étaient 3 revues Cochrane antérieures a
celles analysées dans le présent document (TNS 2004, Bupropion 2007, Varénicline 2007) ainsi
gu’'une étude médico-économique de 2001. Cette évaluation suggérait que la varénicline était
supérieure au placebo et au bupropion & 1 an et a 3 mois. A partir de comparaisons indirectes, la
varénicline était supérieure au TNS a 1 an et 3 mois (comparativement au placebo) et le rapport
colt/efficacité était favorable a la varénicline comparativement au bupropion et au placebo. Nous
ne détaillons pas les résultats de cette évaluation technologique car deux des revues Cochrane
ont été actualisées depuis et sont analysées dans le présent document (TNS : Stead et al., (154),
varénicline : Cahill et al., (164)) et le modéle médico-économique a été intégré dans I'analyse de
Mahmoudi et al., (165) décrite ci-dessous.

Les auteurs de cette évaluation technologique avaie nt conclu que la varénicline était
efficace et codt-efficace pour l'arrét du tabagisme ; cependant, la supériorité de la
varénicline sur les TNS n’'était pas démontrée (comp  araisons indirectes a court terme et
aucune comparaison a long terme).

La méta-analyse de Fagerstrom et al. en 2010 (166) a examiné l'efficacité et la tolérance de la
varénicline pour l'arrét du tabac dans des populations asiatiques (Japon, Taiwan, Corée, Chine,
Singapour, Thailande). Les interventions (12 semaines de traitement, puis 12 semaines de suivi)
considérées étaient les suivantes : les doses de varénicline étaient ajustées sur une semaine (0,5
mg une fois par jour, les 3 premiers jours/ 0,5 mg deux fois par jour, du quatrieme jour au
septiéme jour), puis 1 mg le 8°™ jour (qui est le jour d'arrét du tabagisme), jusqu’a la 12°™
semaine. Un counselling sous forme de brochures et d’'un entretien (jusqu’a 10 minutes) lors de
visite en clinique était fourni chaque semaine durant les 12 semaines de traitement (excluant les
semaines 5, 7, 9 et 11) et aux semaines 13, 16, 20 et 24 durant le suivi. Un counselling
téléphonique (jusqu’a 5 minutes) était fourni pendant les semaines ou le patient ne recevait pas
d’entretien en clinique durant la période de traitement, et pendant les semaines 14, 18, 20 et 22
durant le suivi sans traitement. Le critére de jugement était I'abstinence confirmée par le taux de
monoxyde de carbone entre 9 et 12 semaines (a 3 mois) et entre 9 et 24 semaines (& 6 mois).
Trois essais contrdlés randomisés multicentriques de phase IIB ou Ill dans les 6 pays asiatiques
incluant 893 patients ayant recu de la varénicline (1 mg par jour / n= 447) ou un placebo (n=446)
pendant 12 semaines ont été analysés par les auteurs. L'abstinence était plus élevée pour les
patients sous varénicline, comparativement au groupe placebo, entre 9 et 12 semaines de suivi
(58,6 % versus 34,3 % / OR=2,74 1C95 %= [2,08-3,60]) et entre 9 et 24 semaines de suivi (41,4 %
versus 25,3 % / OR=2,08 IC95 %= [1,56-2,77]). Des effets indésirables étaient rapportés pour
81,2 % des participants sous varénicline et pour 70,9 % des patients du groupe placebo, mais la
majorité de ces effets indésirables étaient d’intensité faible ou modérée. Les effets indésirables les
plus fréquents dans le groupe ayant bénéficié de varénicline étaient la nausée (31,5 %), les maux
de téte (8,5 %), les vertiges (7,8 %), l'insomnie (7,4 %) et les douleurs abdominales hautes
(5,4 %). Des effets indésirables graves étaient rapportés chez 4 patients du groupe ayant bénéficié
de varénicline et chez 5 patients du groupe placebo. Aucun cas de comportement ou idée
suicidaire n’était rapporté dans les groupes varénicline ou placebo. Les arréts du traitement a
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cause d’effets indésirables ont concerné 3,6 % des patrticipants du groupe varénicline et 1,6 % des
participants du groupe placebo. Les auteurs ont rapporté que comparativement aux études sur des
populations occidentales, les taux d’abstinence dans les 2 groupes (varénicline et placebo) étaient
plus élevés dans les études asiatiques alors que les effets indésirables étaient similaires a ceux de
populations occidentales.

Les résultats de cette analyse suggéraient une amél ioration des taux d'abstinence des
fumeurs sous varénicline par rapport au placebo dan s les populations asiatiques, avec des
effets indésirables d'intensité légére ou modérée ( niveau de preuve 2).

La revue systématique de Mahmoudi et al. en 2012 (165) a évalué le rapport colt/efficacité de la
varénicline et du bupropion. Les analyses codt/efficacité retenues utilisaient un modéle de Markov.
Dix études ont été incluses dans cette revue de la littérature. L'efficience était appréciée via le
rapport des colts/efficacité incrémental (ou rapport colt/efficacité marginal) de l'intervention. La
majorité des études étaient conduites en Europe (une en Finlande, une en Norvége, une en
Belgique, une en Espagne, une au Pays-Bas, une en Suéde, une en Corée du Sud et trois études
aux Etats-Unis). Le modeéle BENESCO (Benefits of Smoking Cessation on Outcomes) simulait les
conséquences du tabagisme et les bénéfices de I'arrét dans une cohorte hypothétique de fumeurs
faisant une seule tentative d’arrét et suivis durant leur vie. La plupart des modéles BENESCO ont
utilisé les données d'efficacité de deux essais controlés randomisés qui comparaient la thérapie
sur 12 semaines de la varénicline et du bupropion (167) et (168). Huit études utilisant le modéle
BENESCO (Benefits of Smoking Cessation on Outcomes) ont montré que le rapport colt/efficacité
était en faveur de la varénicline par rapport au bupropion, et les deux études utilisant un autre
modéle (non BENESCO) ont montré que l'utilisation de la varénicline était une stratégie colt-
efficace.

Cette modélisation médico-économique montrait que | a varénicline était colt-efficace a 12
semaines et supérieure au bupropion (niveau de preu  ve 2). Cependant, ces données ne
permettaient pas de comparer I'efficacité de la var  énicline par rapport aux TNS.

La revue systématique de Cahill et al. en 2012 (164) a examiné l'efficacité et la tolérance des
agonistes partiels des récepteurs nicotiniques pour l'arrét du tabac. Les agonistes partiels des
récepteurs nicotiniques considérés étaient la cytisine, la dianicline et la varénicline. Deux essais
récents sur la cytisine (n=937) ont rapporté que les participants sous cytisine présentaient avec
une probabilité d’arréter de fumer aprés la période de suivi la plus longue plus importante que les
fumeurs sous placebo (Risque relatif (RR) global de 3,98 (IC95 %=[2,01-7,87]). Un essai sur la
dianicline (n=602) n'avait pas rapporté des preuves indiquant qu'elle était efficace (RR=1,20,
IC95 %=[0,82-1,75]). Quinze essais comparaient la varénicline a un placebo pour le sevrage
tabagique ; trois d'entre eux incluaient aussi un bras de traitement au bupropion. Un essai ouvert
comparait la varénicline et du counselling a des séances du counselling seul. Un essai de
prévention des rechutes comparait la varénicline a un placebo, et deux essais ouverts comparaient
la varénicline aux traitements nicotiniques de substitution (TNS). Un essai dans lequel tous les
participants avaient recu de la varénicline mais avaient aussi recu un soutien comportemental soit
en ligne, soit par téléphone, soit par les deux méthodes était inclus, mais contribuait uniquement a
'analyse de tolérance. Les études incluses portaient sur 12 223 participants, dont 8 100 avaient
utilisé de la varénicline. Le risque relatif (RR) global de I'abstinence continue ou prolongée apres
six mois ou plus pour la varénicline en dose standard comparée a un placebo était de 2,27
(IC95 %=[2,02-2,55]) ; 14 essais, 6 166 participants, a I'exclusion d'un essai évaluant l'innocuité a
long terme). La varénicline a doses inférieures ou variables s'était également montrée efficace,
avec un RR de 2,09 (IC95 %=[1,56-2,78]; 4 essais; 1272 personnes). Le RR global pour la
varénicline versus le bupropion aprés un an était de 1,52 (IC95 %=[1,22-1,88] ; 3 essais; 1 622
personnes). Le RR pour la varénicline versus TNS concernant la prévalence de l'abstinence
ponctuelle a 24 semaines était non significatif (RR=1,13; 1C95 %=[0,94-1,35] ; 2 essais; 778
personnes).
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Cette revue systématique montrait une supériorité d e la varénicline sur le placebo pour
'abstinence a 6 mois (niveau de preuve 2) mais ne montrait pas de supériorité de la
varénicline par rapport aux patchs nicotiniques. Le s auteurs avaient conclu de facon
abusive a un effet bénéfique modeste de la varénicl ine comparativement au TNS, alors que
les résultats n’étaient pas significatifs.

La revue systématique de revues Cochrane de Cabhill et al. en 2013 (155) a examiné l'efficacité
des différents traitements pour le sevrage tabagiqgue chez des fumeurs adultes: TNS,
antidépresseurs (bupropion, nortriptyline), agonistes partiels des récepteurs nicotiniques
(varénicline et cytisine), anxiolytiques, antagonistes des récepteurs cannabinoides de type 1
(rimonabant), clonidine, lobéline, dianicline, mécamylamine, nicobrevin, antagonistes des
récepteurs opioides, vaccins nicotiniques, acétate d’argent. Douze revues ont été identifiées et
intégraient 267 études et 101 804 participants. Des méta-analyses bayésiennes en réseau ont été
faites pour réaliser des comparaisons directes et indirectes entre les différents traitements. Seules
les revues Cochrane ont été retenues dans ces méta-analyses.

» Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer sous placebo, environ 18 personnes arrétaient de
fumer sous TNS ou bupropion (respectivement OR=1,84, 1C95 %=[1,71-1,99] et OR=1,82,
IC95 %=[1,60-2,06]).

e Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer sous placebo, environ 28 personnes sous
varénicline arrétaient de fumer (OR=2,88, IC95 %=[2,40-3,47]).

» Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec un TNS, environ 15 personnes arrétaient de
fumer sous varénicline (OR=1,57, IC95 %=[1,29-2,91]).

» Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec le bupropion, environ 15 personnes arrétaient
de fumer sous varénicline (OR=1,59, IC95 %=[1,29-1,96]).

 Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec un timbre transdermique, environ 18
personnes arrétaient de fumer sous varénicline (OR=1,51, 1C95 % =1,22-1,87]).

* Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec une gomme nicotinique, environ 17 personnes
arrétaient de fumer sous varénicline (OR=1,72, 1C95 %=[1,38-2,13]).

* Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec un autre TNS (autres que timbres ou
gommes), environ 14 personnes arrétaient de fumer sous varénicline (OR=1,42, IC95 %=[1,12-
1,79)).

La varénicline n’était pas plus efficace gu’'une combinaison de TNS (OR=1,06, 1C95 %=[0,75-
1,48)).

Une combinaison de TNS était plus efficace qu’une forme unique de TNS :

e combinaison de TNS versus timbre transdermique : OR=1,43, IC95 %=[1,08-1,91] ;
e combinaison de TNS versus gomme nicotinique : OR=1,63, 1C95 %=[1,21-2,20] ;
e combinaison de TNS versus autre TNS : OR=1,34, IC95 %=[1,00-1,80].

La combinaison d’'un TNS avec de la nortriptyline ou du bupropion n’était pas plus efficace que le
TNS seul.

L’innocuité de la varénicline est encore a I'étude (a partir des essais individuels, aucune preuve
d’augmentation de problemes neuropsychiatriques (OR=0,53, IC95 %=[0,17-1,67]) ou de
problemes cardio-vasculaires (OR=1,26, IC95 % [0,62-2,56]) n’avait été mise en évidence).

(Pour les résultats concernant les autres médicaments, se reporter aux chapitres correspondants)

Cette méta-analyse de revues systématiques Cochrane montrait une supériorité de la
varénicline sur le placebo mais montrait que la var  énicline n’était pas plus efficace qu'une
combinaison de TNS.

Durée du traitement par varénicline

La revue systématique de Lee et al. en 2008 (169) a examiné I'effet de la durée d'utilisation de la
varénicline pour l'arrét du tabac. Cing essais contrlés randomisés ont été identifiés par les
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auteurs (2 292 patients sous vareénicline). Les critéres d’inclusion des études étaient les suivants :
(1) traitement par varénicline 1 mg, 2 fois par jour ; (2) aprés le traitement, période de suivi d'au
moins un an ; (3) publication de langue anglaise ; (4) suivi avec auto-déclaration de I'abstinence et
mesure des niveaux de monoxyde de carbone. Le critere de jugement était 'abstinence a un an.
Une méta-régression a permis de mesurer l'association entre la durée de traitement par
varénicline et les taux d’abstinence. Les périodes de traitement par varénicline étaient de 6
semaines (1 étude), 3 mois (3 études) ou 6 mois (1 étude). Dans le cadre d’'une méta-régression,
une forte corrélation entre la durée de traitement et les taux d'abstinence était rapportée (0,5 %
d’augmentation du taux d'abstinence par semaine d’exposition). Ainsi, les taux d’abstinence
étaient approximativement deux fois plus élevés pour un traitement de 6 mois comparativement a
un traitement de 6 semaines.

Cette étude suggérait qu'un traitement de longue du rée sous varénicline augmentait les
taux d’abstinence a long terme par rapport & un tra  itement plus court avec la varénicline
(niveau de preuve 3). Cette étude ne comparait pas la varénicline avec les autres
traitements.
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Tableau 23. Effets des agonistes partiels des récep

Auteur, année,
référence

Type d’étude

Obijectifs

teurs nicotiniques (dont varénicline) - Revues syst

Criteres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Critéres de
jugement
retenus

ématiques de la littérature / méta-analyse.

Résultats et signification

Lee et al., 2008 | Revue de littérature | Déterminer s'il existe | Base de données: | Abstinence a 1 | Cinq essais répondaient aux criteres
(169) une relation entre la | PUBMED an confirmée | d'inclusion (n=2 292 patients sous varéni-
Méta-régression dur(,ée_ Q'exposition ala par ~ auto- cline).
Niveau de | dlessais controlés | Varénicline et les taux | criares  dinclusion | declaration ou
preuve=3 randomisés d'abstinence des études : niveau de | pans la cadre d'une méta-régression, une
- traitement par varé- mogoxyde de | relation significative forte entre la durée de
nicline 1 mg 2 fois par | “2M°°N€ traitement et les taux d’abstinence a un an
jour ; était rapportée :
- aprés le traitement, B = 0,5% par semaine; IC95 %=[0,3 %-
période de suivi d'au 0,8 %)
moins un an ; p<0,01.
- publication en langue Les taux d'abstinence a 6 semaines, 12 et
anglaise ; 24 semaines étaient respectivement de
- suivi avec auto- 14,4 %, 22,4 % et 43,6 %
déclaration de
Iabstinence et suivi Limites de cette revue de littérature : les 5
des niveaux de mo- essais inclus dans cet article n'étaient pas
noxyde de carbone. détaillés. Une seule base de données a été
consultée.
Les résultats semblent contradictoires (ré-
sultats du résumé et résultats des gra-
phiques).
Fagerstrom et al., | Méta-analyse Examiner [lefficacité et | Base de données: | Abstinence Trois essais multicentriques en Asie (Japon,
2010 (166) d’'essais contrblés | la tolérance de la varé- | non indiquée mesurée a 3 | Taiwan, Corée, Chine, Singapour,
randomisés  asia- | nicline pour l'arrét du mois et a 6 | Thailande), n=893
Niveau de | tiques tabac dan; des popula- Groupe de comparai- m,ois apres le
preuve=2 tions asiatiques. son : début de | groupe varénicline : n=447

Comparer les résultats a

Placebo

l'intervention :
Prévalence de

groupe placebo : n=446

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013

130



Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

Auteur, année, Type d’étude
référence

Obijectifs

ceux associés a des
populations occidentales

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Population occidentale

Fumeurs agés de 18 a
75 ans (20 a 75 ans
au Japon) fumant au
moins 10 cigarettes
par jour, sans période
d’'abstinence de plus
de 3 mois l'année
précédent I'étude et
motivés pour arréter
de fumer

Criteres de
jugement
retenus

l'abstinence a
7 jours

Effets indési-
rables

Résultats et signification

varénicline versus placebo

L'abstinence était plus élevée pour les pa-
tients ayant bénéficié de varénicline, compa-
rativement au groupe placebo

Abstinence a 3 mois

(58,6 % versus 343%) [/ OR=2,74
IC95 %=[2,08-3,60]

Abstinence a 6 mois

(41,4% versus 253%) [/ OR=2,08
IC95 %=[1,56-2,77].

Evénements indésirables :

Varénicline (n=447) versus place-
bo (n=446) :

Troubles gastro-intestinaux : 245 (54,8 %)
vs 132 (29,6 %)

Nausée : 141 (31,5 %) vs 46 (10,3 %)
Constipation : 29 (6,5 %) vs 20 (4,5 %)
Douleur abdominal haute : 24 (5,4 %) vs 15
(3,4 %)

Troubles du systeme nerveux : 100 (22,4 %)
vs 94 (21,1 %)

Maux de téte : 38 (8,5 %) vs 27 (6,1 %)
Troubles psychiatriques : 69 (15,4 %) vs 58
(13 %)

Insomnies : 33 (7,4 %) vs 24 (5,4 %)
Troubles généraux: 61 (13,6 %) vs 47
(10,5 %)

Troubles de la peau et des tissus sous-
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Criteres de sélection Critéres de
Objectifs des articles (A) jugement
Population (P) retenus

Auteur, année, Type d’étude
référence

Résultats et signification

cutanés : 23 (5,1 %) vs 19 (4,3 %)

Comparaison avec les populations occiden-
tales

Les auteurs ont rapporté que comparative-
ment aux études sur des populations occi-
dentales, les taux d’abstinence dans les 2
groupes (varénicline et placebo) sont plus
élevés dans les études asiatiques
Abstinence a 3 mois (varénicline versus
placebo)

Population Asie : (58,6 % versus 34,3 %)
Population occidentale : 44,2 % versus
17,6 %).

Abstinence a 6 mois (varénicline versus
placebo)

Population Asie : (41,4 % versus 25,3 %)
Population occidentale : 29,6 % versus
11,8 %).

Cependant, la différence entre les taux
d’'abstinence entre les groupes varénicline et
placebo est tres proche :

Population asiatique vs population occiden-
tale :

Différence a 3 mois : (24,3 % vs 26,6 %) ;
Différence a 6 mois :(16,1 % vs 17,8 %).

Les effets indésirables sont similaires a ceux
de populations occidentales.

Limites de cette étude :
La comparaison avec les études occiden-
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Obijectifs

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Critéres de
jugement
retenus

Résultats et signification

tales est a analyser avec précaution, car les
études n’étaient pas construites dans un but
de comparaisons culturelles et ethniques.

Mahmoudi et al., | Revue systéma- | Evaluer le  rapport | Base de données: | Lefficience Les caractéristiques des modeles utilisés et
2012 tique colt/efficacité des thé- | MEDLINE, PsycINFO, | était appréciée | les résultats en termes de colt/efficacité ont
(165) rapies non nicotiniques | National Health Ser- | via le rapport | été comparés entre les études et résumés
pour [larrét du taba- | vice Economic Eval- | des colts- | qualitativement.
. gisme uation database, Tufts | efficacité in-
Niveau de Cost-effectiveness crémental (ou o4 o 5
preuve=2 ! i Huit études utilisant le modéle BENESCO
Identifier les différences | @nalysis registry rapport | (Benefits of Smoking Cessation on Out-
des modeles utilisés et colt/efficacitt | comes) ont montré que le rapport codt-
les conclusions asso- | Recherche la plus | Marginal)  de | efficacité était en faveur de la varénicline, et
ciées récente : mai 2011 lintervention ; | ja5 deux études utilisant un autre modéle
lcersémg?]tu;ljx Ic?u (non BENESCO) ont montré que l'utilisation
Dét_erminer quelles offts de g;iclgct\a/aremcllne était une stratégie co(t-
variables wppac_tent_ !es lintervention :
rapports colt/efficacité sinterprétant
comme des
colts addition-
nels ou des
effets  relatifs
par rapport a la
situation de
référence.
Cahill et al.,2012 Revue  Cochrane | Estimer l'efficacité et la | Base de données : Abstinence Vingt-quatre essais répondaient aux critéres
(164) d’essais_ ) controlés tolér_ance des ggonistes Cochrane Tobacco me§urée au d’inclusion :
randomisés partlels des recepteurs Addiction Group’s moins 6 mois - trois essais sur la Cytisine;
Niveau de preuve n;:t_ot_iniqules,d_inc_lulgnt Ia; specialised register, gprésll_let début | _ 1 essai sur la dianicline :
A cytisine, la dianicline e e interven- ) P
=2 Méta-analyse la varénicline pour l'arrét MEDLINE, tion : - 20 essais sur la varénicline.
EMBASE, PsycINFO, .
du tabac. . Abstinence .
and Web of Science continue Cytisine versus placebo
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Criteres de sélection
des articles (A)

Critéres de

Auteur, année, ;
jugement

référence

Type d’étude

Obijectifs

Résultats et signification

Population (P)

retenus

Prévalence de

Critere de jugement: abstinence continue

Recherche la plus | I'abstinence au temps de suivi le plus long (>6 mois)
récente:  décembre L'essai comparant I'effet de la cytisine a un
2011 Effets indési- | placebo sur I'arrét du tabac rapportait un RR
rables de 3,98 IC95% [2,14-7,87] (2 essais,
n=937).

Essais comparant les
agonistes partiels des

Cytisine versus placebo

récepteurs nicoti- Critére de jugement : point de prévalence a
nigues a un placebo, deux ans
essais qui compa- L'essai comparant l'effet de la cytisine & un
raient les agonistes placebo sur l'arrét du tabac rapportait un RR
partiels des récep- de 1,61 IC95% [1,24-2,08] (1 essai,
teurs nicotiniques au n=1214).

bupropion et aux
timbres nicotiniques.

Fumeurs adultes

Dianicline versus placebo

Critére de jugement: abstinence continue
de 4-7 semaines

Un essai sur la dianicline (n=602) n'avait
pas rapporté des preuves indiquant qu'elle
était efficace (RR 1,20, IC a 95% 0,82 a
1,75).

Varénicline versus placebo

14 essais retenus (n=6166).

Le risque relatif (RR) global de I'abstinence
continue ou prolongée aprés six mois ou
plus pour la varénicline en dose standard
comparée a un placebo était RR=2,27, IC a
95 %=[2,02 a 2,55]

La varénicline a des doses plus faibles était

134
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Criteres de sélection T
Auteur, anneée, Type d'étude Criteres de

référence

Objectifs des articles (A) jugement
Population (P) retenus

Résultats et signification

moins efficace, avec un RR global inférieur
RR=2,09 1C95 % [1,56-2,78] (4 essais,
n=1272).

Varénicline versus bupropion

Critére de jugement : abstinence continue a
52 semaines

Le RR commun (3 essais, 1 622 personnes)
d’étre abstinent a un an sous varénicline
était de 1,52 1C95 % [1,22-1,88]].

Varénicline versus TNS

Critere de jugement: prévalence de
I'abstinence a 24 semaines

Le RR commun (2 essais, 778 personnes)
d’'étre abstinent a 6 mois sous varénicline
était RR =1,13 [IC95 % [0,94-1,35].

Effets indésirables de la varénicline

Nausée

(RR=3,28 ;IC95 %=[2,89-3,73] ; 16 essais,
n=6 619)

Insomnie
(RR=1,62 ; 1C95 %=[1,40-1,88] ; 15 essais,
n=6 309)

Réves anormaux

(RR=2,91; 1C95 %=[2,34-3,62] ; 12 essais,
n=5 585)
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Obijectifs

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Critéres de
jugement
retenus

Résultats et signification

Maux de tétes

(RR 1,18 ; 1C95 %=[1,03-1,36] ; 13 essais,
n=5 913)

Effets indésirables graves de la varénicline :

une augmentation significative du risque
d'effets indésirables graves ressentis chez
les personnes prenant de la varénicline
étaient rapportée (RR 1,36 ; IC95 %=[1,04-
1,79] ; 17 essais, n=7 725)

Dans cette revue, les auteurs ont conclu de
facon abusive a un effet bénéfique modeste
de la varénicline comparativement au TNS,
alors que les résultats ne permettaient pas
de conclure en ce sens.

Cahill etal., 2013
(155)

Niveau de preuve
=2

Revue systéma-
tique de revues
Cochrane d'essais
contrélés randomi-
Sés

Méta-analyse  en
réseau (extrapola-
tion des comparai-
sons non dispo-
nibles par un pro-
cessus de compa-
raison indirecte)

Estimer l'efficacité rela-
tive des différents trai-
tements (TNS, bupro-
pion, varénicline) et
comparativement a un
placebo sur I'abstinence
a long terme (6 mois ou

plus)

Estimer [l'efficacité des
autres traitements (cyti-
sine, nortriptyline) sur
l'abstinence a long
terme (6 mois ou plus)

Estimer les effets indési-

Base de don-
nées Cochrane des
revues systématiques

Recherche la plus
récente :  novembre
2012

Traitements étudiés :

TNS, antidépresseurs
(bupropion, nortripty-
line), agonistes par-
tiels des récepteurs
nicotiniques  (varéni-

Abstinence a
au moins 6
mois apres le
début de
l'intervention :

Incidence des
effets  indési-
rables graves
associés a
chacun des
traitements

12 revues identifiées intégrant 267 études
(n=101 804)

Varénicline versus placebo: OR=2,88

IC95 % [2,40-3,47] (15 essais).

Varénicline versus un seul type de TNS:
OR=1,57 IC95 % [1,29-1,91] (comparaison
indirecte)

Varénicline versus bupropion: OR=1,59

IC95 % [1,29-1,96] (3 essais).

Varénicline versus timbres transdermiques :
OR=1,51 IC95 % [1,22-1,87] (comparaison
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Critéres de sélection Critéres de
OIS des articles (A) jugement Résultats et signification
Population (P) retenus

Auteur, année, Type d’étude

référence

rables et les effets indé- | cline et  cytisine), indirecte).
sirables graves des | anxiolytiques, antago-
différents traitements. nistes des récepteurs Varénicline versus gomme nicotinique :

cannabinoides de type OR=1,72 1C95 % [1,38-2,13] (comparaison
1 (rimonabant), cloni-

(Pour les résultats con- | - o o indirecte).
cernant les autres médi- dll_ne, Iob’ellne,l diani-
cline, mécamylamine, o i
gixmenctﬁé it?gs rig:)rgi nicobrevin, yantago- Varénicline versus autres TNS (inhaleur,
dant p nistes des récepteurs spray, comprimes, pastllk_es) L O_R=1,42
pondants) opioides vaccins IC95 % [1,12-1,79] (comparaison indirecte).
nicotiniques, acétate
d'argent. Varénicline versus combinaison de TNS:
OR=1,06 IC95 % [0,75-1,48] (comparaison
indirecte).

Fumeurs adultes _ _ o
Effets indésirables de la varénicline : nau-

sée, insomnie, réves anormaux, maux de
tétes

Effets indésirables graves de la varénicline :

L’innocuité de la varénicline est encore sous
investigation (a partir des essais individuels,
aucune preuve daugmentation de pro-
blémes neuropsychiatriques, ou de pro-
bleme cardiaques ou circulatoire n'avait été
mise en évidence)

Limites de cette revue des revues : Seules
les revues Cochrane ont été retenues dans
cette analyse.
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- Effets indésirables de la varénicline

Données de la littérature (tableaux 23,24 et 25)

La méta-analyse de Tonstad et al. en 2010 (170) a examiné les effets psychiatriques indésirables
de la varénicline dans le cadre de I'arrét du tabagisme. Dix essais (phase I, Il ou IV) publiés avant
le 31 décembre 2008 ont été inclus dans cette méta-analyse. Au total, 5 096 patients adultes ont
été inclus. Les patients ayant présenté une maladie psychiatrique au cours des 12 derniers mois
ont été exclus. Les auteurs ne précisent pas de quelle maniere le diagnostic psychiatrique a été
obtenu. Les interventions comparées étaient la varénicline vs. placebo (3 091 patients on recu de
la varénicline, 2 005 patients ont recu un placebo). Les durées de traitement étaient variables :
6 semaines (1 essai), 12 semaines (8 essais) ou 52 semaines (1 essai). Les événements
indésirables ont été classés selon le MedDRA (dictionnaire médical des activités de
réglementation qui contient des termes pour décrire les symptémes, les signes, les maladies et les
diagnostics). L’incidence des troubles psychiatriques autre que des troubles du sommeil était de
10,7 % chez les sujets traités par de la varénicline et de 9,7 % chez les sujets sous placebo, avec
un risque relatif non significatif (RR=1,2 IC95 %=[0,86-1,22]). En incluant les troubles du
sommeil, I'incidence des troubles psychiatriques ét ait de 30,6 % chez les sujets traités par
varénicline et de 20,8 % chez les sujets sous place bo, avec un risque relatif significatif de
1,43 (IC95 %=[1,29-1,58]) (niveau de preuve 2). La méta-analyse des 10 essais de I'étude donnait
les résultats suivants pour les différents effets indésirables isolés: troubles et symptémes
d'anxiété : RR=0,86,IC95 %=[0,67-1,12] ; modification de [lactivit¢ physique: RR=0,76,
IC95 %)[0,42-1,39] ; troubles de 'humeur RR=1,42, 1C95 %=[0,96-2,08] ; troubles du sommeil
RR=1,70, 1C95 %=[1,50-1,92]. Aucun cas d’idées ou de comportement suicidaires n’était rapporté
dans ces 10 essais. Une méta-analyse a partir de 4 essais suggérait qu’il existait un effet dose-
réponse de la varénicline sur les troubles du sommeil. En effet, d’'une part, I'incidence des troubles
du sommeil était plus élevée chez les patients traités par varénicline par rapport a ceux sous
placebo (respectivement 22,2 % vs. 13,4 % ; RR=1,68, IC95 %=[1,32-2,13]); et d'autre part,
l'incidence des troubles du sommeil était plus élevée chez les patients traités par varénicline au
dosage de 1 mg que chez ceux recevant un dosage de varénicline inférieur a 1 mg
(respectivement 27,5% et 22,2% ; RR=1,13, IC95 %=[0,95-1,33]). Pour les autres troubles
psychiatriques, les taux d’'incidence étaient similaires, ne suggérant aucun effet dose-réponse. Les
auteurs ont conclu qu'il n'y avait pas d’augmentation significative des troubles psychiatriques,
autres que les troubles du sommeil, chez les patients sans troubles psychiatriques traités par
varénicline. Les auteurs de cette méta-analyse ont cependant mentionné trois essais ouverts, non
inclus dans la méta-analyse pour défaut méthodologique, qui rapportaient des idées suicidaires (2
cas) et un suicide (1 cas). Des conflits d'intérét étaient associés a cette pub lication, les
études ayant été financées par la firme fabriquant la spécialité Champix® contenant la
varénicline (Pfizer®) et les auteurs de la publicat  ion ayant été salariés ou financés par cette
méme firme.

La méta-analyse de Leung et al. en 2011 (171) a examiné les effets gastro-intestinaux indésirables
de la varénicline dans le cadre d'un traitement de maintenance (1 mg, 2 fois par jour) d'arrét du
tabagisme. Les essais sélectionnés dans cette revue de la littérature concernaient des durées de
traitement d’au moins 6 mois. Les effets indésirables considérés dans cette méta-analyse étaient
la hausée, la constipation et les flatulences. Cette revue de la littérature rapportait des odds ratios
(OR) et des nombres nécessaires pour nuire (NNN : nombre nécessaire de personnes qu'il faut
traiter pour obtenir un effet secondaire) associés a chacun des effets indésirables. Douze essais
ont été retenus dans cette méta-analyse (n=5114). Les résultats rapportés étaient les suivants :
pour la nausée, OR=4,45 1C95 %=[3,79-5,23], NNN=5; pour la constipation, OR=2,45
IC95 %=[1,61-3,72], NNN=24; pour la flatulence, OR=1,74 1C95 %=[1,23-2,48], NNN=35. En
conclusion, cette revue de la littérature rapportai t, dans la cadre d’'une utilisation de la

varénicline (1 mg, 2 fois/jour) pendant au moins 6 semaines, I'occurrence de nausée chez
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un patient traité sur cing, I'occurrence de constip ation chez un patient traité sur 24 et de
flatulence chez un patient sur 35 (niveau de preuve 2).

L'étude de cohorte historique danoise de Svanstrom et al. en 2012 (172) avait pour objectif
d’examiner si la varénicline était associée a un risque d'événements cardio-vasculaires graves
comparativement au bupropion dans le cadre du sevrage tabagique. Cette étude de cohorte
concernait des personnes qui avaient commenceé un traitement par varénicline durant la période
2007-2010. La population source a été identifiée a partir du systéme d’enregistrement civil danois.
Les utilisateurs de varénicline et de bupropion étaient identifiés a partir du registre national de
prescription. Une cohorte de 35 852 participants a été construite (17 926 personnes traitées par
varénicline,17 926 personnes traitées par bupropion). Les informations concernant les données
cardio-vasculaires provenaient du registre national des patients. Un modéle de Cox a été utilisé
pour estimer le rapport des risques instantanés (Hazard Ratio). Cinquante-sept événements
cardio-vasculaires graves chez les utilisateurs de varénicline ont été rapportés (6,9 cas pour 1 000
personnes années) et 60 événements chez les utilisateurs de bupropion (7,1 cas pour 1 000
personnes années) ; l'utilisation de la varénicline n’était pas associé a un risque plus élevé de
syndrome coronarien aigu (1,20 IC95 % [0,75-1,91]), d’AVC (0,77 1C95 % [0,40-1,48]), de décés
cardio-vasculaires (0,51 1C95 % [0,13-2,02]). Cette étude de cohorte n’a pas mis en évidence
de risque plus important d’événements cardio-vascul aires associé a l'utilisation de la
varénicline comparativement au bupropion.

La revue de la littérature de Singh et al. en 2011 (173) a examiné les éventuels effets cardio-
vasculaires indésirables graves associés a la varénicline. Quatorze essais répondaient aux critéres
d’inclusion. La taille des études variaient de 250 a 1 210 patients. La durée de traitement variait de
7 a 52 semaines, et la durée totale des études (incluant traitement et suivi) durait de 24 a 52
semaines. Une méta-analyse sur les 14 essais (n=8 216 patient s dont 4 908 dans les bras
varénicline et 3 308 dans les bras placebo) a rappo  rté que I'utilisation de la varénicline chez
les fumeurs était associée a un risque augmenté de 72 % d’événements cardio-vasculaires
sérieux graves comparativement aux patients fumeurs sous placebo (OR=1,72, IC95 %=
[1,09-2,71]) (niveau de preuve 2).

Dans la revue systématique de Cabhill et al. en 2012 (164), les deux essais qui avaient testé
l'utilisation de la varénicline au-dela du traitement standard de 12 semaines montraient qu'elle était
bien tolérée sur le long terme. Les études rapportaient des effets indésirables significativement
associés a l'utilisation de la varénicline : nausées : RR=3,28 ; IC95 %=[2,89-3,73] ; insomnies :
(RR=1,62 ; IC95 %=[1,40-1,88], réves anormaux : RR=2,91 ; IC95 %=[2,34-3,62] ; maux de tétes :
RR 1,18; I1C95 %=[1,03-1,36]. Une méta-analyse des événements indésirables graves
signalés survenant pendant ou aprés le traitement a  ctif a rapporté une augmentation
significative d'un tiers du risque d'effets indésir ables graves ressentis chez les personnes
prenant de la varénicline (RR 1,36 ; IC95 %=[1,04-1,79]; 17 essais, 7 725 personnes) (niveau
de preuve 2).

La revue de la littérature de Prochaska et al. en 2012 (174) a examiné les éventuels effets cardio-
vasculaires indésirables graves associés a la varénicline. Vingt-deux essais répondaient aux
criteres d’inclusion. Quatre méthodes ont été utilisées pour évaluer les effets indésirables : la
différence de risque, le risque relatif, I'odds ratio de Mantel-Hanzel, et I'odds ratio de Peto. Ces
quatre estimations n'ont pas mis en évidence de dif férence significative concernant
I'occurrence d’événements indésirables cardio-vascu laires entre les groupes traités avec la
varénicline et les groupes contrbles (différence de risque=0,27 %, 1C95 %=[-0,10 — 0,63];
RR=1,40, 1C95 %=[0,82-2,39] ; ORyy = 1,41, IC95 %=[0,82-2,42] ; ORp=1,58, 1C95 %=[0,90-2,96])
(niveau de preuve 1). Les auteurs de cette revue ont fortement critiqué les méthodes et résultats
de la méta-analyse de Singh et al. en 2011 (173), en pointant que la différence de risque ou le
risque relatif sont des statistiques plus appropriées que les odds ratios (utilisés dans I'étude de
Singh et al. (173)) pour ce type d’étude.
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L'étude rétrospective de rapport de cas d’effets indésirables de Moore en 2011 (175) a évalué les
effets indésirables neuropsychiatriques de la varénicline, du bupropion et des TNS. Cette étude
rétrospective concernait l'ensemble des événements indésirables neuropsychiatriques
(dépressions et comportements suicidaires/comportements auto-agressifs) associés a l'utilisation
de la varénicline et du bupropion de 1998 a septembre 2010 et extraits de la base de données
d’événements indésirables AERS (Adverse Event Reporting System) de la FDA. Les groupes de
comparaison étaient constitués par les rapports de cas associés a l'utilisation de TNS et
d’'antibiotiques (amoxicilline, amoxicilline-clavulanate et azithromycine). Les TNS étant disponibles
sans prescription, le groupe associé était considéré par les auteurs comme représentatif de la
population essayant d’arréter de fumer en utilisant une thérapie médicamenteuse. Le groupe
associé aux antibiotiques était considéré par les auteurs comme représentatif d’'une population en
bonne santé qui ne cherchait pas a arréter de fumer. Des tableaux de contingence (2x2) pour
chaque médicament et le comparateur ont été construits avec d'une part, les effectifs des
événements indésirables d'intérét (dépressions et comportements suicidaires/comportements
auto-agressifs) et d’'autre part, I'ensemble des autres événements indésirables. Des odds ratios
ont été calculés dans le cadre d’'une analyse globale (dépression d’'une part, et comportement
suicidaire/comportement auto-agressif d’autre part) et d’analyses spécifiques (dépression d’'une
part, comportement suicidaire/comportement auto-agressif d’autre part). Un test du Chi Deux a été
utilisé pour tester une éventuelle association entre les maux de téte et la douleur avec les
médicaments (varénicline, bupropion et TNS). Dans le groupe associé au traitement pour arréter
de fumer, 25 % (n=3249/13243) des événements graves étaient des dépressions et/ou des
comportements suicidaires ou auto-agressifs. Dans le groupe associé a une antibiothérapie, 1 %
(n=48/4047) des événements graves était des dépressions et/ou des comportements suicidaires
ou auto-agressifs. Au total, 3249 cas rapportés de dépression ou comportements
suicidaires/comportements auto-agressifs ont été identifiés par les auteurs dont 2 925 (90 %) pour
la varénicline, 229 (7 %) pour le bupropion et 95 (3 %) pour les TNS. Une différence significative
concernant l'incidence des événements indésirables neuropsychiatriques était mise en évidence
entre le groupe ayant utilisé de la varénicline et le groupe ayant utilisé des TNS: OR=8,4
IC95 %=[6,8-10,4]. Une différence significative concernant [lincidence des événements
indésirables neuropsychiatriques était mise en évidence entre le groupe ayant utilisé du bupropion
et le groupe ayant utilisé des TNS: OR=2,9, I1C95 %=[2,3-2,7]. Une différence significative
concernant l'incidence des événements indésirables neuropsychiatriques était mise en évidence
entre le groupe ayant utilisé de la varénicline et le groupe ayant utilisé du bupropion : OR=2,9,
IC95 %=[2,5-3,4]. Comparativement au groupe ayant utilisé des antibiotiques, les odds ratios
étaient significativement plus élevés pour les trois médicaments (varénicline: OR=36,6,
IC95 %=[27,5-48,9], bupropion : OR=12,5, IC95 %=[(9,1-17,2] ; TNS : OR=4,3, 1C95 %=[3,1-6,2]).
Les résultats pour les analyses spécifiques étaient similaires. Le test du Chi Deux (X2) n’a pas mis
en évidence de lien entre les maux de téte et la douleur et les différents de médicaments (X2=2,5,
p=0,28). Ces résultats suggéraient un risque significativeme nt plus élevé de dépression et
de comportements suicidaires/auto-agressifs, associ € a l'utilisation de la varénicline, par
rapport au placebo et aux TNS (niveau de preuve 3).

Les résultats de cette étude doivent étre considéré s avec précaution car les différents

effectifs intégrés dans les calculs des odds ratios ne concernaient que des événements
indésirables associés a I'utilisation des médicamen ts, ainsi ces odds ratios ne tenaient pas

compte des niveaux d'utilisation relative des médic aments en population générale. De plus,

d'une facon générale, un rapport de cas ne prouve p as le lien de causalité entre le
médicament suspecté et I'événement observe.

Pour rappel, dans la méta-analyse de Fagerstrom et al. citée plus haut (166), des effets
indésirables étaient rapportés pour 81,2 % des participants sous varénicline et pour 70,9 % des
patients du groupe placebo, mais la majorité de ces effets indésirables étaient d’intensité faible ou
modérée. Les effets indésirables les plus fréquents dans le groupe ayant bénéficié de varénicline
étaient la nausée (31,5 %), les maux de téte (8,5 %), les vertiges (7,8 %), I'insomnie (7,4 %) et les
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douleurs abdominales hautes (5,4 %). Des effets indésirables graves étaient rapportés chez quatre
patients du groupe ayant bénéficié de varénicline et chez cing patients du groupe placebo. Aucun
cas de comportement ou idée suicidaire n'était rapporté dans les groupes varénicline ou placebo.
Les arréts du traitement a cause d'effets indésirables ont concerné 3,6 % des participants du
groupe varénicline et 1,6 % des participants du groupe placebo. Les auteurs ont rapporté que
comparativement aux études sur des populations occidentales, les taux d’abstinence dans les
deux groupes (varénicline et placebo) étaient plus élevés dans les études asiatiques alors que les
effets indésirables étaient similaires a ceux de populations occidentales.

Dans la revue systématique de revues Cochrane de Cahill et al. de 2013 citée plus haut (155)
(niveau de preuve 2), les effets indésirables non graves de la varénicline retrouvés étaient la
nausée, l'insomnie, les réves anormaux, les maux de tétes. L’innocuité de la varénicline (effets
indésirables graves) est encore sous investigation (& partir des essais individuels, aucune preuve
d’augmentation de problemes neuropsychiatriques, ou de probléme cardiaques ou circulatoire
n'avait été mise en évidence).
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Tableau 24. Effets indésirables de la varénicline -

Auteur, année,

référence

Type d’'étude

Objectifs

Revues systématiques de la littérature / méta-anal

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

yse.

Criteres de
jugement
retenus

Résultats et signification

Singh etal., Revue systéma- | Evaluer les éventuels | Base de données: | Occurrence d'un | 14 essais retenus (n=8216)
2011 tique d’'essais | effets cardio-vasculaires | MEDLINE EMBASE événement
(173) C(?ntrﬁlés randomi- indésirgblgs graves | CENTRAL cardio-_ La durée des essais variait de 7 a 52 se-
sés associes a la varénicline vasculaire maines.
ischémique ou
Nivea de ] Recherche la plus :r(;/thmique
prlguvlé:z Méta-analyse récente : mars 2011 | qeoiotys du | Varénicline versus placebo : la varénicline
myocarde, an- etz’;ut, associée a un risque plus_elgv_e
Groupe de comparai- | gine instable, d’événements cardio-vasculaires indési-
son : placebo revascularisation | '2PI€s graves :
coronarienne, OR=1,72  1C95 %=[1,09-2,71]  1°=0 %,
Fumeurs, utilisateurs | maladie corona- | N=8216
de tabac sans fumée | rienne, arythmie, | (52/4908=1,06 % dans le groupe varenicline
(dans 1 essai) accident isché- | versus 27/3308=0,82 % dans le groupe
mique  transi- | placebo)
toire, AVC,
décés en lien | seyls cinq essais rapportaient des décés
avec un accident | (groupes varénicline 7/4908=0,14 % versus
cardio- 7/3308=0,21 % groupes placebo). Les
vasculaire, auteurs n’ont pas effectué de méta-analyse.
insuffisance
cardiaque) Limites de cette revue de la littérature : les
. doses de vareénicline et les durées de suivi
Mortalité toutes | des différents essais n’étaient pas iden-
causes confon- | tiques.
dues
Prochaska et | Revue Evaluer les éventuels | Base de données: | Occurrence d'un | 22 essais retenus (n=9232)
Hilton , systématique effets cardio-vasculaires | MEDLINE, Cochrane | événement 5431 participants ayant bénéficié d'un
2012 d’essais controlés | indésirables graves | Library, bases de | cardio- traitement par varénicline et 3 801 patients
randomisés associés a [I'utilisation | données d’essais | vasculaire

dans les groupes placebo.
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Criteres de sélection
des articles (A)

Critéres de

Auteur, année, X
jugement

référence

Type d’étude

Obijectifs

Résultats et signification

(174) de la varénicline clinigues, liste de | ischémique ou | Les taux bruts d’événements indésirables
Méta-analyse références. arythmique étaient de 0,63 % (34/5431) chez les

Niveau de (infarctus du | patients ayant bénéficié d’un traitement par

preuve=1 Recherche la plus myocarde, varénicline vs. 0,47 % (18/3801) dans les

Population (P)

récente : septembre o groupes placebo.
2011 revascularisation
coronarienne, L . ,
maladie Les quatre estimations ci-dessous n'ont pas
Groupe de | coronarienne mis en évidence de différence significative
comparaison : arythmie ’ concernant  l'occurrence  d'événements
placebo accident’ indésirables entre les groupes traités avec
ischémique la varénicline et les groupes controles :

Fumeurs adultes

retenus

angine instable,

transitoire, AVC,
déces en lien
avec un accident

cardio- .
vasculaire, DR=0,27 % IC95 %=[-0,10 — 0,63] ;
insuffisance

cardiague) Risque Relatif

survenant durant
le traitement ou
dans les 30

jours suivant
larrét du | Odds ratio de Mantel Hanzel
traitement.

Différence de risque (DR)
22 essais, (n=9232)

14 essais (n=7636)
RR=1,40 IC95 %= [0,82-2,39], I°=0 %

14 essais (n=7636)
ORwn = 1,41 1C95 %= [0,82-2,42], 1°=0 %

Odds ratio de Peto
14 essais, (n=7636)
ORp=1,58 IC95 %= [0,90-2,96]), 1°=0%
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Auteur, année,

référence

Leung etal.,
2011
(171)

Niveau
preuve=2

de

Type d’étude

Méta-analyse
d’essais contrblés
randomisés

Obijectifs

Evaluer les effets gas-
tro-intestinaux  indési-
rables associés a la
varénicline

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Base de données:
PUBMED EMBASE

Recherche la plus
récente : décembre
2010

Criteres de
jugement
retenus

Occurrence d'un
événement
gastro-
intestinal : nau-
sée, constipa-
tion, flatulence

Résultats et signification

12 essais retenus (n=5114)

Dans le cadre d’'une méta-analyse (modéle
a effet aléatoire), l'utilisation de la varéni-
cline (1 mg, 2 fois/jour) pendant au moins 6
semaines était significativement associée a
'occurrence de nausée, de constipation et
de flatulences.

- Nausée : 12 essais (n=5114). OR global
=4,45 1C95 %= [3,79-5,23], 1°=0,06 %,
NNN=5

- Constipation: 8 essais (n=3539). OR
global =245  1C95 %=[1,61-3,72],
1°=34,06 %, NNN=24

5 essais (n=2516),0R

IC95 %=[1,23-2,48],

- Flatulences :
%Iobal =1,74
=0 %, NNN=35

Limites : la définition de la constipation
n'était pas standardisée entre les études.
Les effets indésirables tels que la nausée et
les flatulences sont des sensations subjec-
tives difficiles a quantifier : ces deux points

pouvant expliquer [I'hétérogénéité des
études (qui était cependant modérée :
1°<34 %).

Un biais de publication était possible (les
études d'effectif inférieur a 40 sujets ayant
été exclues de la méta-analyse).
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Auteur, année,
référence

Tonstad et al.,
2011
(170)

Niveau de
preuve=2

Type d’étude

Méta-analyse
d’essais contrblés
randomisés

Obijectifs

Evaluer les effets psy-
chiatriques indésirables
graves associés a la
varénicline

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Etudes financées par
Pfizer

Etudes finalisées au
31 décembre 2008

Fumeurs adultes
(Age : de 18 a 75 ans)
qui fumaient au moins
10 cigarettes par jour.

Critéres de
jugement
retenus

Occurrence d'un
événement
psychiatrique
survenant durant
le traitement ou
dans les 30
jours suivant
larrét du traite-
ment.

Résultats et signification

10 essais (n=5 096 patients)
3 091 sujets traités par varénicline
2 055 sujets sous placebo

Les événements indésirables psychiatriques
rapportés étaient les suivants :

- troubles du sommeil :

Varénicline : 615 (19,9 %),

Placebo : 224 (11,2 %).

- troubles psychiatriques indésirables
autre que troubles du sommeil :

Varénicline : 331 (10,7 %),

Placebo : 224 (11,2 %).

- total des événements psychiatriques
indésirables :

Varénicline : 946 (30,6 %),

Placebo : 418 (20,8 %).

Varénicline versus placebo

Les 10 essais (n=5096) qui ont permis de
calculer un RR commun ne montraient pas
d’association significative entre la varéni-
cline et une augmentation des événements
psychiatriques indésirables (autres que des

troubles du sommeil) RR=1,02 I1C95 %
[0,86-1,22].
Quand les troubles du sommeil étaient

inclus, la varénicline était significativement
associée a une augmentation des événe-
ments psychiatriques indésirables :
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Obijectifs

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Criteres de
jugement
retenus

Résultats et signification

RR=1,43 1C95 % [1,29-1,58].

Analyse dose-réponse

varénicline (<1mg) versus placebo (4 es-
sais)

L’incidence des troubles du sommeil était
plus élevée chez les patients traités par
varénicline (22,2 %) que sous placebo
(13,4 %) avec un RR=1,68 IC95 % [1,32-
2,13]

Varénicline 1 mg vs. varénicline <1 mg

(4 essais)

L'incidence des troubles du sommeil était
plus élevée chez les patients traités par
varénicline 1 mg (27,5 %) que sous varéni-
cline <1 mg (22,2%) avec un RR=1,13
IC95 % [0,95-1,33]

Limites de cette revue de la méta-analyse :
trois essais qui rapportaient des idées suici-
daires (2 cas) et un suicide (1 cas) ont été
exclus de lanalyse parce qu'ils étaient
ouverts.

Conflits d'intéréts : études et auteurs finan-
cés par la firme fabricant la seule spécialité
a base de varénicline (Champix® /Pfizer®)

Cahill etal., 2013
(155)

Niveau de preuve
=2

Revue  systéma-
tigue de revues
Cochrane d'essais
contrélés randomi-
sés

Estimer I'efficacité
relative des différents
traitements (TNS, bu-
propion, varénicline) et
comparativement a un
placebo sur I'abstinence

Base de don-
nées Cochrane des
revues systématiques

Recherche la
récente :

plus
novembre

Abstinence a au
moins 6 mois
apres le début
de l'interven-
tion :

12 revues identifiées intégrant 267 études
(n=101 804)

Effets indésirables de la varénicline :
- nausée, insomnie ;
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Criteres de sélection Critéres de
Obijectifs des articles (A) jugement Résultats et signification
Population (P) retenus

Auteur, année, Type d’étude

référence

Méta-analyse  en | & long terme (6 mois ou | 2012 Incidence  des | - réves anormaux ;
réseau (extrapola- | plus) effets  indési- | - maux de tétes.
tion des comparai- rables  graves
sons non dispo- | Estimer I'efficacité des | Traitements étudiés : | 3SSOCI€S 2 | Effets indésirables graves de la varénicline :
nibles par un pro- | autres traitements (cyti- s chacun des _ . o
. S TNS, antidépresseurs ; L’innocuité de la varénicline est encore sous
cessus de compa- | sine nortnpty“ne) sur . . traitements . . ) . .
raison indirecte) I’abs'tinence 2 lon (_buprop|on,. nortripty- investigation (a partir des essais, aucune
terme (6 mois ou plus) 9 line), agonistes par- preuve d’augmentation de problémes neu-
P tiels des récepteurs ropsychiatriques, ou de probléme car-
. . nicotiniques  (varéni- diaques ou circulatoires n'a été mise en
Estimer les effets indé- | cline et cytisine), évidence).

sirables et les effets | anxiolytiques, antago-

indésirables graves des | nistes des récepteurs . )
Limites de cette revue des revues : seules

différents traitements cannabinoides de s
. les revues Cochrane ont été retenues dans
type 1 (rimonabant), cette analvse
(Pour les résultats | clonidine,  lobéline, yse.
concernant I'efficacité et | dianicline, ~ mécamy- . P
les autres médicaments lamine, nicobrevin, (Pour les résultats concernant I'efficacité et
se reporter aux cha-' antagonistes des les autres médicaments, se reporter aux
récepteurs  opioides, chapitres correspondants)

pitres correspondants) _ o oP
vaccins nicotiniques,

acétate d’'argent.

Fumeurs adultes
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Tableau 25. Effets indésirables de la varénicline —

Auteur,
année,

référence

Svanstrom
etal.,

2012
(172)

Niveau de
preuve=3

Type
d’étude

Etude
cohorte
historique
nationale

de

Objectifs

Examiner  si la

varénicline est
associée a un
risque augmentée

d’événements
cardio-vasculaires
graves
comparativement
au bupropion

Etudes observationnelles.

Population

Nouveaux
utilisateurs
varénicline
(n=17926) et de
bupropion
(n=17926)

age>=18 ans

de

Maladie/phénomeéne/
événement étudié

Médicaments
prescrits,

événements cardio-
vasculaires

Critéres de jugement

occurrence d'un syndrome
coronarien aigu, AVC, déces
(en lien avec un probleme
cardio-vasculaire) six mois
apres le début du traitement

Résultats, commentaires

n=35 858 patients

Utilisation d’'un modeéle de Cox

estimant des rapports de
risque instantanés (HR)
avec comme groupe de

référence le groupe ayant recu
le bupropion.

Evénement cardio-vasculaire
grave :
- groupe varénicline :

événements=57, PA=8268,
taux/1000 PA=6,9

- groupe bupropion :
événement=60, PA=8411,
taux/1000 PA=7,1

HR=0,96 [0,67-1,39]

Syndrome aigu coronarien

- groupe varénicline :
événements= 39,
PA=8270, taux/1000
PA=4,7

- groupe bupropion :

événement=33, PA=8416,
taux/1000 PA=3,9

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013

148




Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

Auteur, Type Maladie/phénoméne/

année, d’étude Objectifs Population Critéres de jugement Résultats, commentaires

" événement étudié
référence

HR=1,20 [0,75-1,91]

AVC

- groupe varénicline :
événements=16, PA=8278,
taux/1000 PA=1,9

- groupe bupropion :
événement=31, PA=8419,
taux/1000 PA=2,5

HR=0,77 [0,40-1,98]

Déces cardio-vasculaire

- groupe varénicline :
événements=3, PA=8281,
taux/1000 PA=0,4

- groupe bupropion :
événements=6, PA=8425,
taux/1000 PA=0,7

HR=0,51 [0,13-2,02]

Limites de cette étude: des
différences entres les groupes
concernant leur état de santé
et leur tabagisme pouvaient
exister. Les données sur le
tabagisme des patients (en
particulier lintensité) n’étaient
pas disponibles.
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Auteur,
année,

référence

Moore et

al.,
2011
(175)

Niveau de
preuve=3

Type
d’étude

Etude
rétrospective
comparative
de rapports
de cas

Objectifs

Comparer les effets
indésirables
neuropsychiatriques
de la varénicline et
du bupropion a
partir de la base de
données
d’événements
indésirables de la
FDA de 1998 a
septembre 2010.

Groupes de
comparaison ;

- population sous
TNS

- population sous
antibiothérapie

Population

17 290
de

cas d'événements
indésirables
graves

rapports

13 243 rapports
de cas dans la
population

arrétant de fumer

(n=9575 rapport
de cas sous
varénicline /
n=1751 rapport
de cas sous
bupropion /
n=1917 rapport
de cas sous TNS)

4 047 rapports de

cas dans le
groupe de
comparaison
(sous
antibiotique)

Maladie/phénomeéne/

événement étudié

Médicaments :
varénicline,
bupropion, TNS

Evénements

neuropsychiatriques

graves

Critéres de jugement

Occurrence :

- d'un

suicidaire ;
d'un comportement auto-

agressif ;

- d’'une dépression.

comportement

Dans le groupe sous traitement

Résultats, commentaires

pour arréter de fumer

25% (n=3249/13243) des
événements graves étaient des
dépressions et/ou des
comportements suicidaires ou
auto-agressifs.

Dans le groupe sous
antibiothérapie
1% (n=48/4047) des

événements graves était des
dépressions et/ou des
comportements suicidaires ou
auto-agressifs

Calcul des risques
d’événements indésirables
neuropsychiatriques sSous

forme d’odds ratios (OR)
Groupe de comparaison : TNS

- Varénicline versus TNS:
une différence significative
concernant l'incidence des
événements indésirables
neuropsychiatriques  était
mise en évidence entre le
groupe ayant utilisé de la
varénicline et le groupe
ayant utilisé des TNS
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Auteur, Type Maladie/phénoméne/

année, d'étude Objectifs Population Criteres de jugement

" événement étudié
référence

Résultats, commentaires

OR=8,4 (6,8-10,4).

- Bupropion versus TNS:
une différence significative
concernant l'incidence des
événements indésirables
neuropsychiatriques  était
mise en évidence entre le
groupe ayant utilisé du
bupropion et le groupe
ayant utilisé des TNS
OR=2,9 (2,3-2,7).

- Varénicline versus
Bupropion : une différence
significative concernant
l'incidence des
événements indésirables
neuropsychiatriques  était
mise en évidence entre le
groupe ayant utilisé de la
varénicline et le groupe
ayant utilisé du bupropion
OR=2,9 (2,5-3,4).

Groupe de comparaison :
antibiotiques

les odds ratios étaient
significativement plus élevés
pour les trois médicaments
(varénicline : OR=36,6 (27,5-
48,9), bupropion: OR=125
(9,1-17,2) ; TNS : OR=4,3 (3,1-
6,2))
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Auteur, Type Maladie/phénoméne/

année, d’étude Objectifs Population Critéres de jugement Résultats, commentaires

" événement étudié
référence

Limites de cette étude : d’'une
facon générale, un rapport de
cas ne prouve pas que le
médicament suspecté soit la
cause de I'événement observé.

La répartition des sources de
déclaration des rapports des
cas était différente selon les
médicaments :

- Varénicline (professionnel
de santé: 40 % / patient :
60 %) ;

- Bupropion (professionnel
de santé : 49,3 % / patient :
50,7 %) ;

- TNS (professionnel de
santé: 17,1% / patient:
82,9 %) ;

- antibiotique (professionnel
de santé : 55,3 % / patient :
44,7 %).

Les différents effectifs intégrés
dans les calculs des odds
ratios ne concernaient que des
événements indésirables
associés a l'utilisation des
médicaments, ainsi ces odds
ratios ne tenaient donc pas
compte des niveaux
d'utilisation relative des
médicaments en population
générale.
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Avis de I'’Agence Européenne des médicaments(176,177) (tableau 26).

Le Champix® a été autorisé dans les pays de I'Union Européenne pour I'arrét du tabagisme chez
I'adulte depuis septembre 2006.

Suite a la publication de la méta-analyse de Singh et al. en 2011 (173) sur les effets indésirables
cardio-vasculaires associés a I'utilisation de la varénicline, I'Agence européenne des médicaments
a confirmé la balance bénéfice/risque du Champix® en juillet 2011. L'EMA a rappelé que cette
méta-analyse rapportait que les événements cardio-vasculaires étaient rares dans les deux
groupes, mais que 1,06 % des patients sous Champix® ont présenté un événement cardio-
vasculaire (52 sur 4 908) comparé au 0,82 % du groupe placebo (27 sur 3 308), avec une absence
de différence concernant les taux de mortalité entre les deux groupes. Le CHMP avait identifié des
limites a cette méta-analyse : faible nombre d’événements observés, type d'événements
considérés comme criteres de jugement, taux plus élevés d’abandon dans le groupe placebo,
manque d’information sur les temps d'occurrence des événements, exclusion d'études sans
événements. Le CHMP a demandé au fabriquant Pfizer d’'inclure des informations sur les effets
cardio-vasculaires dans la notice d’information du produit.

L'analyse des premiers cas de convulsions rapportés en Grande-Bretagne n'a pas permis de
mettre en évidence un lien de causalité entre la prise de varénicline et les convulsions. C'est
pourquoi en octobre 2012, 'EMA a demandé des analyses de pharmacovigilance
complémentaires.

L’Agence européenne des médicaments a publié en juin 2011 un rapport public d’évaluation
(EPAR) qui établit des recommandations relatives aux conditions d’utilisation du Champix®. Le
tableau 26 présente le résumé de ce rapport.

Ce rapport est fondé sur les deux études principales fournies par le laboratoire fabriquant le
Champix®. Il est & noter que ces ceux études ne comparent pas le Champix® avec les traitements
nicotiniques de substitution.
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Tableau 26. Résumé du rapport public d’évaluation d

Indication du
Champix®

Mode d’administration du
Champix®

Mode d’action du
Champix®

e L’Agence européenne des médicaments relatif au Ch

Etudes menées sur le Champix®

ampix®

Bénéfices démontré par le
Champix®

Risques associés
a l'utilisation du

Champix® est
un médica-

ment qui
contient le
principe  actif
varénicline. |l

est disponible
sous la forme
de comprimés

(blanc : 0,5 mg
et bleu clair : 1
mg).
Champix® est
indiqgué  pour
aider les
adultes a
arréter de
fumer.

Le médica-
ment n'est
délivré que sur
ordonnance.

Le traitement par Cham-
pix® a plus de chances de
réussite aupreés de fumeurs
motivés pour arréter de
fumer et bénéficiant en
outre de conseils et d'un
suivi. Le patient doit
d'abord se fixer une date
limite pour arréter de fumer
et il débutera normalement
le traitement par Champix®
une a deux semaines avant
cette date. Les patients qui
ne souhaitent pas fixer de
date limite en [Iespace
d'une a deux semaines ou
qui en sont incapables,
pourraient commencer par
recevoir le traitement et
choisir leur date cible en-
suite, de maniére a se
situer dans les cinq se-
maines suivant le début du
traitement.

Le traitement par Cham-
pix® dure 12 semaines. Les
comprimés doivent étre
avalés entiers avec de
'eau. Durant la premiére
semaine, le patient recoit
un comprimé de 0,5 mg

Les fumeurs déve-
loppent une dépen-
dance a la nicotine,

produit chimique
contenu dans le
tabac. La nicotine

agit sur le systéeme
nerveux, ou elle se lie
a des récepteurs et
déclenche la libéra-
tion d'un messager
chimique, la dopa-
mine, qui joue un role
dans le plaisir de
fumer.

Le principe actif de
Champix®, la varéni-
cline, peut se lier a
certains de ces ré-
cepteurs : les récep-
teurs nicotiniques a
l'acétylcholine a4p2.
Lors de sa liaison a
ces récepteurs, la
varénicline agit de
deux fagons : elle agit
comme la nicotine
(agoniste partiel), ce
qui aide a soulager
les symptdbmes de
manque, mais elle

Dans le cadre de deux études
principales fournies par le labora-
toire fabriquant le Champix®,
2052 fumeurs ont été traités
pendant 12 semaines par Cham-
pix®, bupropion (autre médica-
ment non nicotinigue) ou un
placebo. La date cible des pa-
tients pour arréter de fumer a été
fixée a une semaine a compter du
début du traitement. Les patients
ont été ensuite suivis pendant 40
semaines aprés leur traitement
pour mesurer l'abstinence. Le
principal critere d'efficacité était le
nombre de patients ayant comple-
tement arrété de fumer pendant
quatre semaines (entre la se-
maine 9 et la semaine 12 de
I'étude), aprés confirmation par
un test de laboratoire sur Iair
expiré.

Une autre étude a comparé
Champix® au placebo chez les
patients qui ont eu la possibilité
de choisir leurs propres dates
cibles pour arréter de fumer et qui
pourraient se situer entre une et
cing semaines a compter du
début du traitement.

Dans les deux études,
Champix® a été plus effi-
cace que le bupropion ou le
placebo pour aider les
patients a arréter de fumer.
Le pourcentage de patients
n'ayant pas fumé entre la
semaine 9 et la semaine 12
était de 44 % avec Cham-
pix®, de 30 % avec le bu-
propion et de 18 % avec le
placebo. Un nombre plus
important de patients est
resté non-fumeur aprées le
traitement par Champix®
par rapport au placebo : 40
semaines apres la fin de la
période de traitement, le
pourcentage de patients
encore non-fumeurs était de
23 % parmi ceux ayant été
traités par Champix® et de
9% parmi ceux ayant pris
un placebo. Dans le groupe
de patients traités par bu-

propion, le pourcentage
était de 16 %.
Dans I'étude relative aux

patients ayant pu choisir
leur propre date cible,
Champix® s’est aussi avéré

Champix®

Les effets indési-

rables les plus
courants (obser-
vés chez plus

d'un patient sur
10) sous Cham-
pix® sont les
nausées, les
troubles du som-
meil  (insomnie),
les réves anor-
maux et les cé-
phalées. Pour une
description com-
plete des effets
indésirables
observés sous
Champix®, voir le
résumé des ca-
ractéristiques du
produit (RCP).
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une fois par jour pendant
trois jours ensuite un com-
primé de 0,5 mg deux fois
par jour pendant quatre
jours. Durant les 11 se-
maines de traitement qui
suivent, le patient prendra
un comprimé d’'l mg deux
fois par jour. La dose peut
étre réduite chez les pa-
tients qui ne tolérent pas le
médicament ou qui ont des
problémes rénaux.

Pour les patients qui ont
réussi a arréter de fumer a
la fin des 12 semaines de
traitement, le médecin peut
envisager une cure de
traitement de 12 semaines
supplémentaires.

agit également contre
la nicotine (antago-
niste) en prenant sa
place, ce qui permet
de réduire les effets
de plaisir liés au
tabagisme.

efficace et a aidé les pa-
tients a arréter de fumer.
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Information pour les professionnels mise en ligne par la Food and Drug Administration américaine
(FDA) en 2009 sur la varénicline et le bupropion (tableau 27).

A partir de son systéme de collecte des événements indésirables AERS (Adverse Event Reporting
System), la FDA a publié en 2009 une analyse des effets indésirables associés a la varénicline et
au bupropion dans le cadre du sevrage tabagique (178). La FDA a analysé les cas rapportés
d’'idées et comportements suicidaires depuis la date d'autorisation d’utilisation de la varénicline
(2006) et du bupropion (1997) jusgu’en novembre 2007 : pour la varénicline 153 événements
indésirables suicidaires ont été rapportés (116 idées suicidaires, 37 suicides) et pour le bupropion,
75 événements indésirables suicidaires ont été rapportés (46 idées suicidaires, 29 suicides). Pour
la varénicline et le bupropion, respectivement 86 % et 93 % des cas rapportés intervenaient
pendant la période de traitement. Pour les deux médicaments, I'occurrence d'un événement
survenait en moins de deux semaines apres le début du traitement. Les cas rapportés par la FDA
représentaient une partie des cas réels survenus durant cette période car le systéme de
déclaration AERS génére une sous évaluation de la réalité. Ces données de la FDA suggéraient
une association possible entre les événements suici daires et l'utilisation de la varénicline et

du bupropion.

La Food and Drug Administration américaine a donc alerté les patients et les professionnels de
santé en janvier 2009 des risques de symptdbmes neuropsychiatriques sérieux associés a
I'utilisation de la varénicline et du bupropion dans le cadre d’'un sevrage tabagique'®. Les
symptémes incluaient des changements comportementaux, de I'hostilité, de [I'agitation, une
humeur dépressive, des pensées et comportements suicidaires.

Cette information de la FDA fait suite a des rapports d’événement indésirable chez des patients
sans antécédent psychiatrique recus par la FDA. A cette occasion, la FDA n'a pas conseillé aux
professionnels de santé darréter de prescrire ces médicaments mais a formulé des
recommandations et considérations destinées aux professionnels de santé, présentées dans le
tableau 27.

La FDA a publié le 12 décembre 2012 une information sur le risque d’événements cardio-
vasculaires indésirables de la varénicline (commercialisée sous le nom de Chantix®) sur la base
des résultats d’'une méta-analyse chez des patients ayant bénéficié d'un traitement par varénicline
compareés a des patients ayant recu un traitement placebo. Cette méta-analyse avait été conduite
pour estimer l'innocuité cardio-vasculaire de la varénicline : elle concernait 7 002 patients (4 190
bénéficiant de la varénicline et 2 812 d’'un placebo) issus de 15 essais contrélés randomisés en
double aveugle, avec une durée de traitement égale ou supérieure a 12 semaines, financés par
Pfizer. Le critére de jugement était les événements cardio-vasculaires indésirables (déces d'origine
cardio-vasculaire, infarctus du myocarde non mortel, AVC non fatal) survenant dans les 30 jours
suivant larrét du traitement. Une incidence faible était rapportée (varénicline 0,31 %,
IC95 %=[13/419Q] ; versus placebo 0,21 %, 1C95 %=[0,79-4,82]). Les patients bénéficiant de la
varénicline avaient un risque plus élevé d’événements cardio-vasculaires
(HR=1,95, IC95 %=[0,79-4,82], comparativement aux patients du groupe placebo ; correspondant
a une augmentation de 6,3 événements cardio-vasculaires indésirables pour 1 000 patients-
années (IC95 %=[-2 4-15,10]). L’information de la FDA justifiait la non significativit¢ de la
différence de risque entre les deux groupes par la rareté des événements cardio-vasculaires.
L'incidence de la mortalité cardio-vasculaire et de la mortalité toutes causes confondues était plus
faible dans le groupe sous varénicline (respectivement 0,05 % et 0,14 %) que dans le groupe
placebo (respectivement 0,07 % et 0,25 %), mais ces différences n’étaient pas non plus
significatives. La FDA avait déja informé le public d’'un risque augmenté d’événements cardio-
vasculaires indésirables avec la varénicline dans une information de juin 2011.

18http://wvvw.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsand Providers/DrugSafetylnformation
forHeathcareProfessionals/PublicHealthAdvisories/ucm169988.htm
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Dans cette information de 2012, les informations et recommandations suivantes étaient délivrées a
I'attention des professionnels de santé :

» le tabagisme est un facteur de risque important et indépendant de maladie cardio-vasculaire, et le
Chantix® est efficace pour aider les patients a arréter de fumer. Les bénéfices en termes de santé
de l'arrét du tabagisme sont immédiats et substantiels ;

» peser les risques du Chantix® et les bénéfices de son utilisation ;

» conseiller aux patients de requérir un avis médical s'ils éprouvent des symptdmes, nouveaux ou
gui empirent, de maladies cardio-vasculaires en prenant du Chantix® ;

» encourager les patients a lire les notices qu'ils recoivent avec leur prescription de Chantix® ;

» signaler les effets indésirables impliquant le Chantix® dans le cadre du programme Medwatch de
la FDA.

Conclusion sur la varénicline

Efficacité : la varénicline est supérieure au place  bo pour I'arrét du tabagisme a 6 mois et au
bupropion pour I'arrét du tabagisme a 12 semaines ( niveau de preuve 2).

Cependant, la varénicline n’a pas montré de supério  rité par rapport aux TNS et notamment
aux patchs nicotiniques dans une étude de niveau de preuve 2, ni & une combinaison de
TNS dans une autre étude de niveau 2.

Effets indésirables : l'utilisation de la varénicli ne est associée a des effets indésirables
graves, notamment des symptdmes neuropsychiatriques . dépression et comportements
suicidaires/auto-agressifs, changements comportemen taux, hostilité, agitation. Elle pourrait
également étre associée a des effets indésirables ¢  ardio-vasculaires, mais les résultats
sont controverseés et cette association nécessite d’ étre confirmée.

Les autres effets indésirables associés a l'utilisa  tion de la varénicline identifiés dans la
littérature sont: troubles du sommeil (insomnie, r éves anormaux), troubles gastro-
intestinaux (nausée, constipation, flatulences) et maux de téte.

Avis du GT

Au regard des données actuelles contradictoires sur la balance bénéfice/risque, I'observation
d’effets indésirables graves, en particulier ceux en relation avec le suicide et I'état dépressif, et en
'absence d’une réévaluation du rapport bénéfice/risque de la varénicline dans le contexte des
alternatives thérapeutiques, notamment les TNS, le groupe de travail recommande de réserver la
varénicline en derniére intention pour des cas particuliers. Ce médicament nécessite une
surveillance étroite des patients en raison de ses effets indésirables potentiels, ainsi qu'une
surveillance renforcée lors de l'arrét du traitement.
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Tableau 27. Recommandations et informations de la F DA sur les risques de symptémes neuropsychiatriques de la varénicline et du bupropion

Recommandations et considérations a I'attention des professionnels de

santé

Informations a discuter avec les patients, les membres de la famille, et le
personnel soignant

I est important de discuter les possibilités de symptdmes
neuropsychiatriques graves et les bénéfices de I'arrét du tabagisme avec
les patients avant de prescrire ces médicaments. La varénicline et le
bupropion sont efficaces dans le cadre d'un sevrage tabagique et les
bénéfices sur la santé sont immédiats et substantiels.

Les professionnels de santé devraient surveiller les symptdmes
neuropsychiatriques de tous les patients sous varénicline et bupropion.

Ces symptdbmes incluent les changements comportementaux, de I'hostilité,
de l'agitation, une humeur dépressive, des pensées et comportements
suicidaires, les tentatives de suicide. Ces symptdmes sont apparus chez
des patients sans antécédent de maladie psychiatrique et se sont aggravés
chez des patients avec des antécédents psychiatriques. Dans la plupart des
cas, les symptdmes neuropsychiatriques se sont développés durant le
traitement sous varénicline ou bupropion, mais dans certains cas, les
symptdmes se sont développés apreés la fin du traitement.

Les patients devraient étre informés qu’il n’est pas inhabituel d'avoir des
symptdomes tels que [irritabilité, un sentiment d'anxiété, une humeur
dépressive et des troubles du sommeil quand ils arrétent de fumer,
indépendamment du fait qu'’ils prennent de la varénicline ou du bupropion.

Les patients atteints de maladies psychiatriques graves telles que la
schizophrénie, les troubles bipolaires, et les troubles dépressifs majeurs,
peuvent ressentir sous varénicline ou sous bupropion une aggravation de
leurs symptémes.

Les patients qui arrétent leur traitement a cause d'événements
neuropsychiatriques doivent étre surveillés jusqu’a ce que les symptdomes
disparaissent. Bien que les symptébmes disparaissent aprés l'arrét du
traitement dans la plupart des cas, dans certains cas, les symptémes
persistent.

Arréter le tabagisme peut diminuer les risques de maladies pulmonaires,
cardio-vasculaires et de cancer. Ces bénéfices pour la santé devraient étre
pesés face au risque réel, mais faible, d'événements graves indésirables dus a
l'utilisation de la varénicline ou du bupropion.

Aggravation ou récurrence de maladies psychiatriques.

Les patients devraient étre avertis que certaines personnes traitées par
varénicline ou bupropion ont vu leur maladie psychiatrique s’aggraver, méme
qguand leur maladie était surveillée ; et que certains patients ont connu une
récurrence d’'une maladie psychiatrique en prenant ces médicaments dans le
cadre d’'un sevrage tabagique.

Changements inhabituels dans I'humeur ou le comportement.

N

Les patients devraient étre incités a contacter leur professionnel de santé
immédiatement s'ils observent ou développent des pensées suicidaire ou font
une tentative de suicide, se sentent agités, agressifs ou violents et constatent
d’autres changements inhabituels dans leur humeur ou leur comportement.

Certains symptdmes sont attendus dans le cadre d'un sevrage tabagique. Les
patients devraient étre informés qu'il est n'est pas inhabituel d'avoir des
symptdmes tels que lirritabilité, un sentiment d’anxiété, une humeur dépressive
et des troubles du sommeil quand ils arrétent de fumer, indépendamment du
fait qu’ils prennent de la varénicline ou du bupropion et que des réves étranges,
inhabituels peuvent arriver sous varénicline mais ne sont pas une raison de
s’alarmer.

Discuter d'autres méthodes d'arrét du tabagisme s'il est décidé que la
varénicline ou le bupropion ne sont pas la meilleure thérapeutique.
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Bupropion (Zyban®) et autres antidépresseurs

Le bupropion est un antidépresseur qui inhibe la recapture de la noradrénaline et de la dopamine.
Le bupropion est commercialisé en France depuis le 17 septembre 2001 dans l'indication "aide au
sevrage tabagique accompagné d'un soutien de la motivation a l'arrét du tabac chez l'adulte
présentant une dépendance a la nicotine" sous I'appellation ZYBAN®.

- Revues systématiques et méta-analyses (voir tableau 28)

La revue systématique d’Hughes et al. en 2007 (179) a examiné l'effet des antidépresseurs pour
aider les fumeurs a arréter. Les médicaments étudiés dans cette revue de la littérature étaient les
suivants : le bupropion, la doxépine, la fluoxétine, I'imipramine, le moclobémide, la nortriptyline, la
paroxétine, la sélégiline, la sertraline, le tryptophane, la venlafaxine et I'extrait de millepertuis.
Cette revue de la littérature incluait 66 essais (49 essais sur le bupropion, 9 essais sur la
nortriptyline). Les 36 essais (n=11 140) dans lesquels le bupropion était utilisé comme seule
pharmacothérapie ont permis de calculer un RR commun et de montrer que le bupropion
augmentait significativement l'arrét a 6 mois ou plus par rapport au placebo (RR=1,69,
IC95 %=[1,53-1,85]). Il N’y avait pas de preuves que I'ajout du bupropion & un TNS fournissait un
bénéfice additionnel a long terme comparativement a un traitement TNS seul (RR=1,23,
IC95 %=[0,67-2,26] ; 6 essais n=1106).

Les 6 essais (n=975) ou la nortriptyline était utilisée comme seule pharmacothérapie ont permis de
calculer un RR commun et de montrer que la nortriptyline augmentait significativement l'arrét a 6
mois par rapport au placebo (6 essais, n=975 RR=2,03 1C95 %=[1,48-2,78]. Il n'y avait pas de
preuve que I'ajout de la nortriptyline & un TNS produisait un bénéfice additionnel a long terme
comparativement & un traitement par TNS seul : RR=1,29, IC95 %=[0,97-1,72] (3 essais n=1219).
Cette revue de la littérature présentait aussi une synthese des effets indésirables graves du
bupropion et de la nortriptyline. Les effets indésirables les plus courants rapportés étaient les
suivants : insomnie (chez 30 a 40 % des patients), bouche seche (10 % des patients) et des
nauseées. Il y aurait aussi un risque de convulsions (ou crises épileptiques) de l'ordre de 1 cas sur
1 000. Le bupropion était également associé a un risque de suicide (de l'ordre de 1 cas sur
10 000).

Cette étude montrait une supériorité du bupropion e t de la nortriptyline sur le placebo pour
larrét du tabagisme & 6 mois; cependant, ces molé cules ne semblaient pas étre
supérieures aux TNS puisque leur effet n’était plus significatif lorsque les deux groupes
recevaient un TNS (niveau de preuve 1).

Les effets indésirables rapportés associés a [I'util isation de ces molécules étaient :
insomnie (chez 30 a 40 % des patients), bouche séch e (10 % des patients), nausées,
convulsions ou crises épileptiques (1/1 000) et sui  cide (1/10 000).

La revue systématique de Mahmoudi et al. en 2012 (165) a évalué le rapport colt/efficacité de la
varénicline et du bupropion. Les analyses colt/efficacité retenues utilisaient un modele de Markov.
Dix études ont été incluses dans cette revue de la littérature. L'efficience était appréciée via le
rapport des codts efficacité incrémental (ou rapport colt/efficacité marginal) de l'intervention. La
majorité des études étaient conduites en Europe (1 en Finlande, 1 en Norvege, 1 en Belgique, 1
en Espagne, 1 au Pays-Bas, 1 en Suéde, 1 étude sud-coréenne et 3 études américaines). Le
modéle BENESCO (Benefits of Smoking Cessation on Outcomes) simulait les conséquences du
tabagisme et les bénéfices de l'arrét dans une cohorte hypothétique de fumeurs faisant une seule
tentative d’arrét et suivis durant leur vie. La plupart des modeles BENESCO ont utilisé les données
d’efficacité de deux essais contr6lés randomisés qui comparaient la thérapie sur 12 semaines de
la varénicline et du bupropion (167,168). Huit études utilisant le modéle BENESCO pour comparer
le bupropion avec la varénicline ont montré que le rapport colt/efficacité était en faveur de la
varénicline.

Cette étude montrait un rapport colt/efficacité inf €rieur pour le bupropion par rapport a la
varénicline (niveau de preuve 2).

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013
159



Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

La revue systématique de revues Cochrane de Cahill et al. en 2013 (155) a examiné l'efficacité
des différents traitements pour le sevrage tabagiqgue chez des fumeurs adultes: TNS,
antidépresseurs (bupropion, nortriptyline), agonistes partiels des récepteurs nicotiniques
(varénicline et cytisine), anxiolytiques, antagonistes des récepteurs cannabinoides de type 1
(rimonabant), clonidine, lobéline, dianicline, mécamylamine, nicobrevin, antagonistes des
récepteurs opioides, vaccins nicotiniques, acétate d’argent. Douze revues ont été identifiées et
intégraient 267 études et 101 804 participants. Des méta-analyses bayésiennes en réseau ont été
faites pour réaliser des comparaisons directes et indirectes entre les différents traitements. Seules
les revues Cochrane ont été retenues dans ces méta-analyses.

e Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer sous placebo, environ 18 personnes arrétaient de
fumer sous TNS ou bupropion (respectivement OR=1,84, 1C95 %=[1,71-1,99] et OR=1,82,
IC95 %=[1,60-2,06]).

* Pour 10 personnes qui arrétaient de fumer avec le bupropion, environ 15 personnes arrétaient
de fumer sous varénicline (OR=1,59, IC95 %=[1,29-1,96]).

La combinaison d’'un TNS avec de la nortriptyline ou du bupropion n’était pas plus efficace que le
TNS seul.

Cette étude montrait une efficacité du bupropion pa r rapport au placebo comparable aux
TNS et une infériorité du bupropion par rapport al  a varénicline (niveau de preuve 2).
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Tableau 28. Effets des antidépresseurs et notamment

Auteur, année,

référence

Hughes et al.,
2007
(179)

Niveau de
preuve=1

Type d’étude

Revue systéma-
tique
Cochrane

d’essais contro-
Iés randomisés

méta-analyse

Objectifs

Evaluer les effets
(efficacité et
innocuité) des
médicaments
antidépresseurs pour
aider a l'arrét du
tabac sur le long
terme.

Les médicaments
étudiés étaient : le
bupropion, la
doxépine, la
fluoxétine,,
l'imipramine, le
moclobémide, la
nortriptyline, la
paroxétine, la
sélégiline, la
sertraline, le
tryptophane, la
venlafaxine et I'extrait
de millepertuis.

du Bupropion - Revues systématiques de la littérat

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Base des données :

Registre Cochrane
des essais contrb-
lés

(CENTRAL),
MEDLINE,
EMBASE, Sci-
Search, PsycINFO

Recherche la plus
récente : juin 2009

Groupes de compa-
raisons : placebo ou
pharmacothérapie
alternative.

Fumeurs, ou ex-
fumeurs qui ont
arrété récemment

Critéres de jugement
retenus

Efficacité mesurée par :

— l'abstinence a 6 mois
aprés le début du trai-
tement ;

- la réduction de la
consommation de ci-
garettes de 50 %.

L’innocuité était mesurée
par I'incidence
d’événements
indésirables.

ure / méta-analyse.

Résultats et signification

66 essais retenus.
49 essais sur le bupropion.
9 essais sur la nortriptyline.

Bupropion versus placebo

Les 36 essais (n=11 140) ou le bupropion
était utilisé comme seule
pharmacothérapie ont permis de calculer
un RR commun et de montrer que le
bupropion augmentait significativement
l'arrét & 6 mois ou plus, RR=1,69 1C95 %
[1,53-1,85].

Combinaison bupropion-TNS versus
TNS

Il n'y avait pas de preuves que I'ajout du
bupropion a un TNS fournissait un
bénéfice additionnel a long terme
comparativement a un traitement par
TNS seul: RR=1,23 IC95 % [0,67-2,26]
(6 essais n=1106).

Bupropion versus varénicline

Trois essais comparaient directement le
bupropion et la varénicline.

Le RR commun était associé a des taux
d’arrét significativement plus faibles pour
le bupropion (n=1622 RR=0,66 1C95 %
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs des articles (A) retenus

Population (P)

référence

[0,53-0,82]. Le taux d'arrét moyen pour le

Résultats et signification

bupropion était de 14 % alors qu'il était
de 21 % pour la varénicline).

Nortriptyiline versus placebo

Les 6 essais (n=975) ou la nortriptyline
était utilisée comme seule
pharmacothérapie ont permis de calculer
un RR commun et de montrer que la
nortriptyiline augmentait significativement
l'arrét a 6 mois (6 essais, n=975 RR=2,03
IC95 % [1,48-2,78].

Combinaison Nortriptyiline-TNS
versus TNS

Il N’y avait pas de preuve qui démontrait
que ajouter de la nortriptyline a un TNS
produisait un bénéfice additionnel a long
terme comparativement a un traitement
par TNS seul: RR=1,29 IC95 % [0,97-
1,72] (3 essais n=1219).

Inhibiteur de la recapture de Ila
sérotonine (fluoxétine, paroxétine,
sertraline) versus placebo

II n'y avait pas de preuve d'un effet
significatif des inhibiteurs de la recapture
de la sérotonine : fluoxétine (2 essais,
n=1236 RR 0,92 1C95% [0,65-
1,30]) ;paroxétine (1 essai n=224
RR=1,08 1C95 % [0,64-1,82]) ; sertraline
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs des articles (A) retenus

Population (P)

référence

(1 essai n=134 RR=0,71 IC95 % [0,30-

Résultats et signification

1,64]).

Inhibiteur de la monoamine oxydase
(moclobémide, sélégiline) versus
placebo

Il n'y avait pas d'effets significatifs des
inhibiteurs de la monoamine oxydase :
moclobémide (1 essai, n=88, RR 1,57
IC95% [0,67-3,68] ou sélégiline (3
essais, n=250, RR=1,45, 1C95 % [0,81-
2,6].

Venlafaxine versus placebo

I ny avait pas daugmentation
significative des taux darrét par la
venlafaxine (1 essai, n=147, RR=1,22
IC95 % [0,64-2,32].

Millepertuis
Aucun essai a long terme n'a été publié
sur le millepertuis.

Effets indésirables du bupropion et de

la nortriptyline

Bupropion : les effets indésirables les
plus courants rapportés sont les
suivants : insomnie (chez 30 a 40 % des
patients), bouche seche (10% des
patients) et des nausées. Il y aurait aussi
un risque de convulsions (ou crises
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Objectifs

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Critéres de jugement
retenus

Résultats et signification

épileptiques) de l'ordre dun cas sur
1000. Le bupropion était également
associé a un risque de suicide (de I'ordre
de 1 cas sur 10 000).
Nortriptyline : bouche seche,
somnolence, constipation. Un essai
rapportait un collapsus ou des
palpitations possiblement causées par le
traitement.
Mahmoudi et | Revue systéma- | Evaluer le rapport | Base de données: | Lefficience était appréciée | Les caractéristiques des modéles utilisés
al., 2012 tique colt/efficacité des | MEDLINE, via le rapport des | et les résultats en termes de
(165) thérapies non nicoti- | PsycINFO, National | colts/efficacité incrémen- | colt/efficacité ont été comparés entre les
nigues pour l'arrét du | Health Service | tal (ou rapport | études et résumés qualitativement.
Niveau de tabagisme Economic Evalua- ?pﬁtleffica}cité marginal) Ade
preuve=2 tion database, Tufts | l'intervention ; les colts | it gtudes utilisant le modéle BENESCO
dentifier les diffé- | COSt-effectiveness | incrémentaux ou effets de | genefits of Smoking Cessation on Out-
rences des modéles | analysis registry lintervention s'interprétant | comes) ont montré que le rapport codt-
utilisés et les conclu- comme des colts addi- | gfficacité était en faveur de la varénicline,
sions associées Recherche la plus | tionnels ou des effets | ot og deux études utilisant un autre
récente : mai 2011 | relatifs par rapport a la | y54sle (non BENESCO) ont montré que
Déterminer  quelles situation de reférence. lutilisation de la varénicline était une
variables  impactent stratégie colt-efficace.
les rapports
colt/efficacité
Cahill et al., | Revue systéma- | Estimer I'efficacité | Base de don- | Abstinence a au moins 6 | Douze revues identifiées intégrant 267
2013 tique de revues | relative des différents | nées Cochrane des | mois aprés le début de | études (n=101 804)
(155) Cochre_me i traitemgnts (TNS, revues systéma- | l'intervention :
d,’essa|s qoptro— bl_Jprop|on, varéni- | tiques Bupropion versus placebo: OR=1,82
Niveal de lés randomisés Slel?r?énte; ucnomlzirei[; Incidence des effets indé- | IC95 % [1,60-2,06] (36 essais).
preuve = 2 ) sur I’abstineElce N Recherche la plus | sirables graves associés a
Méta-analyse en récente : novembre | chacun des traitements. Bupropion versus TNS : OR=0,99 IC95 %
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Criteres de sélec-
Auteur, année, Type d’étude tion Critéeres de jugement

Objectifs Résultats et signification

des articles (A) retenus
Population (P)

référence

réseau (extrapo- | long terme (6 mois ou | 2012 [0,86-1,13] (9 essais).
lation des com- | plus)
paraisons non
disponibles  par
un processus de

Varénicline versus bupropion: OR=1,59
Estimer I'efficacité | Traitements étu- IC95 % [1,29-1,96] (3 essais).
des autres traite- | djés :

comparaison i
comp ments (cytisine, nor- | tNs antidépres- Effets indésirables du bupropion : insom-
indirecte) triptyline) sur . . . -
,py. . seurs  (bupropion, nie (chez 30 & 40 % des utilisateurs).
labstinence a long | hortriptyline), ago- Bouche séche (chez 10% des utilisa-
terme (6 mMOiS OU | nistes partiels des teurs). Réactions allergiques chez 1 a 3
plus) récepteurs  nicoti- utilisateurs sur 1 000).
_ niques (varémglme Effets indésirables graves du bupropion :
Estimer les effets | et cytisine), anxioly- convulsions (environ 1 pour 1 000 utilisa-
indésirables et les | tiqgues, antagonistes teurs)
effets indésirables | des récepteurs
graves des différents | cannabinoides de o
traitements type 1 (rimonabant) Limites de cette revue des revues:
clonidine. lobéline seules les revues Cochrane ont été rete-
o ’ nues dans cette analyse.
(Pour les résultats | dianicline, meécamy- y
concernant les autres | lamine, nicobrevin, )
médicaments se @ antagonistes  des (Pour les résultats concernant les autres
reporter aux chapitres récepteurs médicaments, se reporter aux chapitres
correspondants) opioides, vaccins correspondants)

nicotiniques,  acé-
tate d’argent.

Fumeurs adultes
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- Effets indésirables du bupropion (tableau 29)

Données de pharmacovigilance sur le ZYBAN® 2002 (Cf. Ansm.sante.fr)

Ce médicament fait I'objet d'un suivi de pharmacovigilance renforcé depuis sa mise sur le marché.
Ainsi des septembre 2001, I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(Afssaps) a attiré I'attention sur les risques de survenue de convulsions, d'abus ou de dépendance
et rappelé les conditions d'utilisation et de prescription. En janvier 2002, I'Afssaps a rendu public
un premier bilan des données de pharmacovigilance apres un trimestre de commercialisation.

e Depuis 1991, environ 31,5 millions de patients, dont 9 millions dans lindication sevrage
tabagique, ont été traités par cette molécule dans le monde.

e En France, entre le 17 septembre 2001 et le 15 février 2002, environ 226 000 patients ont
été traités durant 5,9 semaines en moyenne.

e Pendant cette période, 666 notifications d'effets indésirables ont été transmises a I'Afssaps
ou au laboratoire. Les effets indésirables rapportés sont principalement des réactions
cutanées ou allergiques, des troubles neuropsychiatrigues (insomnie, angoisse ou
dépression), des troubles neurologiques (vertiges, céphalées ou convulsions) et quelques
effets cardio-vasculaires notamment hypertension artérielle, angor et/ou infarctus du
myocarde.

* Huit déces ont également été rapportés. Dans deux cas, la relation avec ZYBAN® est
écartée. Quatre cas concernent des morts subites ou inexpliquées parmi lesquels trois
patients présentaient des antécédents ou des facteurs de risque pouvant expliquer I'évolution
fatale. Dans les deux derniers cas, le role du ZYBAN® ne peut pas étre exclu (rupture
d’anévrisme chez un patient hypertendu, arrét cardiaque avec cedeme de la glotte chez un
patient traité par antibiotique).

L’analyse du profil de sécurité d’emploi ne met pas en évidence d’effets indésirables inattendus
nécessitant la prise de mesures complémentaires immédiates. Toutefois, I'Afssaps reste vigilante
et poursuit la surveillance de ce médicament en s’appuyant sur ses réseaux de vigilance : centres
régionaux de pharmacovigilance (CRPV) et centres d'évaluation et d'information sur les
pharmacodépendances (CEIP) auxquels les médecins, chirurgiens-dentistes, pharmaciens ou
sages-femmes ont I'obligation de signaler immédiatement tout effet indésirable grave ou inattendu
et tout cas de pharmacodépendance ou d’abus grave.

L'Afssaps rappelle que ZYBAN® est disponible uniquement sur prescription médicale dans le
respect strict des contre-indications, mises en garde et précautions d'emploi, telles qu'elles sont
définies dans l'autorisation de mise sur le marché.

Agence européenne des médicaments (EMA)

En février 2002, le Comité des spécialités pharmaceutiques (CSP) de I'Agence européenne des
médicaments (EMA), a engagé une procédure de réévaluation du rapport bénéfice/risque de cette
spécialité dans lindication du sevrage tabagique, a la demande des autorités sanitaires
allemandes.

Information pour les professionnels mise en ligne par la Food and Drug Administration américaine
(FDA) en 2009 sur la varénicline et le bupropion

A partir de son systéme de collecte des événements indésirables AERS (Adverse Event Reporting
System), la FDA a publié en 2009 une analyse des effets indésirables associés a la varénicline et
au bupropion dans le cadre du sevrage tabagique (178). La FDA a analysé les cas rapportés
d’idées et comportements suicidaires de la date d’autorisation d’utilisation de la varénicline (2006)
et du bupropion (1997) jusqu'en novembre 2007 : pour la varénicline 153 événements
d’événements suicidaires indésirables ont été rapportés (116 idées suicidaires, 37 suicides) et
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pour bupropion 75 événements d’événements suicidaires indésirables ont été rapportés (46 idées
suicidaires, 29 suicides). Pour la varénicline et le bupropion, respectivement 86 % et 93 % des cas
rapportés intervenaient pendant la période de traitement. Pour les deux médicaments, I'occurrence
d'un événement survenait en moins de deux semaines aprés le début du traitement. Les cas
rapportés par la FDA représentaient une partie des cas réels durant cette période car le systéme
de déclaration AERS génére une sous évaluation de la réalite. Ces données de la FDA
suggéraient une association possible entre les évén ements suicidaires et l'utilisation de la
varénicline et du bupropion.

La Food and Drug Administration américaine a donc alerté les patients et les professionnels de
santé en janvier 2009 des risques de symptdmes neuropsychiatriques sérieux associés a
I'utilisation de la varénicline et du bupropion dans le cadre d'un sevrage tabagique®.Les
symptémes incluaient des changements comportementaux, de [I'hostilité, de I'agitation, une
humeur dépressive, des pensées et comportements suicidaires.

Cette information de la FDA fait suite a des rapports d'’événement indésirable chez des patients
sans antécédent psychiatrique recus par la FDA. A cette occasion, la FDA n'a pas conseillé aux
professionnels de santé darréter de prescrire ces meédicaments mais a formulé des
recommandations et considérations destinées aux professionnels de santé, présentées dans le
tableau 27 (chapitre varénicline).

Données de la littérature

La revue de la littérature de Kumar et al. en 2011 (180) a examiné le risque de psychose associé
au bupropion dans la population générale et dans les populations présentant des antécédents de
psychose. Cette revue de la littérature comportait 23 publications : 13 cas cliniques, 1 série de cas,
7 études contrblées, et 2 lettres a I'éditeur. Dans trois études, le bupropion était indiqué pour un
sevrage tabagique : dans un essai contrélé en double aveugle de petite taille (n=32) concernant
des patients schizophrénes, les résultats n’ont pas rapporté d’augmentation d’effets positifs de la
schizophrénie pour des doses de bupropion a 150 mg délivrées deux fois par jour
(comparativement a un placebo) ; tous les sujets de cette étude bénéficiaient de médicaments
antipsychotiques qui ont pu atténuer les effets psychogenes du bupropion. Au contraire, dans un
cas clinique ayant présenté des troubles schizophréniques, des épisodes psychotiques sous
bupropion étaient rapportés méme avec des médicaments antipsychotiques prescrits en méme
temps que le bupropion. Dans ce cas, le patient a présenté deux épisodes psychotiques aprés
avoir utilisé du bupropion (libération prolongé 150 mg/jour) bien qu’étant sous olanzapine (5 mg/2
fois par jour). Dans un autre cas clinique d'un patient ayant eu des antécédents d’abus de
substances, le bupropion (libération prolongée 300 mg/jour) a précipité des symptdbmes
psychotiques qui ne se sont pas atténués aprés I'arrét du bupropion et I'initiation d’'une dose faible
de quétiapine (150 mg par jour).

Les résultats de cette revue de littérature concern  ant I'effet du bupropion chez les patients

présentant des troubles schizophréniques dans le ca dre d'un sevrage tabagigque sont
contradictoires. Cette revue de la littérature prés  entait des limites puisque seule la base de

données MEDLINE a été consultée et qu’elle incluait des études de trés faible niveau de
preuve (cas cliniques et lettres a I'éditeur).

La revue de la littérature de Wightman et al. en 2010 (181) a examiné les liens éventuels entre le
bupropion et les idées et comportements suicidaires chez les adultes. Cette étude était basée sur
une analyse des données américaines de la FDA (Food and Drug Administration) et incluaient
8 953 adultes ayant recu du bupropion et 6 520 adultes sous placebo. Les données étaient issues
de 51 essais contrélés randomisés conduits entre 1976 et 2006. Les indications cliniques
suivantes du bupropion étaient analysées : troubles dépressifs majeurs, arrét du tabagisme,

19http://wvvw.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsand Providers/DrugSafetylnformation
forHeathcareProfessionals/PublicHealthAdvisories/ucm169988.htm
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prévention d'épisodes dépressifs majeurs associés a des désordres affectifs saisonniers, et
prévention de la rechute (des épisodes dépressifs majeurs et du tabagisme). L'évaluation du
risque de suicide a été réalisée a 'aide de I'échelle de Columbia. Quelles que soient les indications
du bupropion, aucune différence significative concernant l'incidence du comportement ou des
idées suicidaires n’était mise en évidence entre le groupe ayant recu du bupropion et le groupe
placebo (OR=1,35, IC95 %=[0,68-2,72]). Pour la sous-population ayant bénéficié du bupropion
dans le cadre d’'un arrét du tabagisme, aucune différence significative concernant I'incidence du
comportement ou des idées suicidaires n’était mise en évidence entre le groupe ayant recu du
bupropion et le groupe placebo (OR=1,75, IC95 %=[0,13-52,57]).

Cette méta-analyse ne montrait pas d’association an  tre la prise de bupropion et le risque
suicidaire. Cette étude présentait des limites impo  rtantes: méthodologie différentes de
collecte des données des essais retenus, manque de puissance des analyses statistiques.
Un conflit d’intérét majeur était associé a cette p  ublication, tous les auteurs étant salariés
de la firme fabriquant le bupropion.

L'étude rétrospective de rapport de cas d'effets indésirables de Moore (175) (présentée dans le
chapitre sur la varénicline) a évalué les effets indésirables neuropsychiatriques de la varénicline,
du bupropion et des TNS. Cette étude rétrospective concernait 'ensemble des événements
indésirables neuropsychiatriques (dépressions et comportements suicidaires/comportements auto-
agressifs) associés a l'utilisation de la varénicline et du bupropion de 1998 a septembre 2010 et
extraits de la base de données d'événements indésirables AERS (Adverse Event Reporting
System) de la FDA. Les groupes de comparaison étaient constitués par les rapports de cas
associés a [lutilisation de TNS et dantibiotigues (amoxicilline, amoxicilline-clavulanate et
azithromycine). Les TNS étant disponibles sans prescription, le groupe associé était considéré par
les auteurs comme représentatif de la population essayant d’arréter de fumer en utilisant une
thérapie médicamenteuse. Le groupe associé aux antibiotiques était considéré par les auteurs
comme représentatif d'une population en bonne santé qui ne cherchait pas a arréter de fumer. Des
tableaux de contingence (2x2) pour chaque médicament et le comparateur ont été construits avec
d'une part, les effectifs des événements indésirables d’intérét (dépressions et comportements
suicidaires/comportements auto-agressifs) et d’autre part, I'ensemble des autres événements
indésirables. Des odds ratios ont été calculés dans le cadre d’'une analyse globale (dépression
d’'une part, et comportement suicidaire/comportement auto-agressif d’autre part) et d’analyses
spécifiques (dépression d'une part, comportement suicidaire/comportement auto-agressif d’autre
part). Un test du Chi Deux a été utilisé pour tester une éventuelle association entre les maux de
téte et la douleur avec les médicaments (varénicline, bupropion et TNS). Dans le groupe associé
au traitement pour arréter de fumer, 25 % (n=3249/13243), des événements graves étaient des
dépressions et/ou des comportements suicidaires ou auto-agressifs. Dans le groupe associé a une
antibiothérapie, 1% (n=48/4047) des événements graves étaient des dépressions et/ou des
comportements suicidaires ou auto-agressifs. Au total, 3 249 cas rapportés de dépression ou
comportements suicidaires/comportements auto-agressifs ont été identifiés par les auteurs dont
2 925 (90 %) pour la varénicline, 229 (7 %) pour le bupropion et 95 (3 %) pour les TNS. Une
différence significative concernant l'incidence des événements indésirables neuropsychiatriques
était mise en évidence entre le groupe ayant utilisé de la varénicline et le groupe ayant utilisé des
TNS: OR=8,4,1C95 %=[6,8-10,4]. Une différence significative concernant [incidence des
événements indésirables neuropsychiatriques était mise en évidence entre le groupe ayant utilisé
du bupropion et le groupe ayant utilisé des TNS: OR=2,9, IC95 %=[2,3-2,7]. Une différence
significative concernant 'incidence des événements indésirables neuropsychiatriques était mise en
évidence entre le groupe ayant utilisé de la varénicline et le groupe ayant utilisé du bupropion :
OR=2,9, I1C95 %=[2,5-3,4]. Comparativement au groupe ayant utilisé des antibiotiques, les odds
ratios étaient significativement plus élevés pour les trois médicaments (varénicline : OR=36,6,
IC95 %=[27,5-48,9], bupropion : OR=12,5, IC95 %=[9,1-17,2] ; TNS : OR=4,3, IC95 %=[3,1-6,2]).
Les résultats pour les analyses spécifiques étaient similaires. Le test du Chi deux (X2) n'a pas mis
en évidence de lien entre les maux de téte et la douleur et les différents médicaments (X2=2,5,
p=0,28).
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Ces résultats suggéraient un risque significatif de dépression et de comportements
suicidaires/auto-agressifs associé a I'utilisation du bupropion (niveau de preuve 3). Ce
risque était significativement supérieur au risque associé a l'utilisation des TNS mais trés

nettement inférieur au risque associé a I'utilisati on de varénicline.

Les résultats de cette étude doivent étre considéré s avec précaution car les différents
effectifs intégrés dans les calculs des odds ratios ne concernaient que des événements
indésirables associés a l'utilisation des médicamen ts ; ainsi, ces odds ratios ne tenaient
pas compte des niveaux d’utilisation relative des m édicaments en population générale. De
plus, d’une fagcon générale, un rapport de cas ne pr  ouve pas le lien de causalité entre le
médicament suspecté et I'événement observe.

La revue systématique de revues Cochrane de Cahill et al. en 2013 (155) montrait que le
bupropion était associé a un risque de convulsions (environ 1 pour 1 000 utilisateurs). A partir des
essais, aucune preuve d'augmentation de problémes neuropsychiatriques (OR=0,88, IC95 %
[0,31-2,50]), ou de problemes cardio-vasculaires (OR=0,77, IC95 % [0,37-1,59]) n'avait été mise
en évidence avec le bupropion.

Cette étude montrait un risque de convulsions de 1 pour 1 000 associé au bupropion
(niveau de preuve 2).

- Rapport codt/efficacité du bupropion (tableau 30)

Une revue systématique portant spécifiguement sur les TNS et le bupropion a été publiée par
Woolacott et al. en 2002 (156) dans le cadre du programme d’Health Technology Assessment a la
demande du NICE. Au total, 157 études ont été incluses dans cette revue de la littérature (dont 3
revues systématiques et 13 études concernant l'efficacité ; 4 revues systématiques et 112 études
concernant les effets indésirables et I'innocuité et 17 études économiques). Le tableau 30 présente
les résultats concernant l'efficacité des thérapeutigues médicamenteuses d’aide au sevrage
tabagique sur le taux d’abstinence a 6 mois et les effets indésirables du bupropion et des TNS
(rapportés par la « Medicine Control Agency » du Royaume-Uni, de juin 2000 & mai 2001). Les
conclusions concernant I'efficacité et I'innocuité des TNS et du bupropion de cette revue de la
littérature de 2002 étaient les suivantes :

» les TNS et le bupropion LP sont efficaces dans I'aide au sevrage tabagique ;

» I'efficacité relative du bupropion et des TNS nécessite des recherches futures ;

» des informations sur la fagon de maximiser l'efficacité en pratique sont manquantes, mais
nécessitent probablement un support motivationnel ;

» les différences significatives concernant les TNS et le bupropion proviennent des événe-
ments indésirables associés a ces deux interventions ;

» le profil d’innocuité est favorable aux TNS, au reg  ard du risque faible mais réel de
convulsions associé a I'utilisation du bupropion

Les limites de I'étude étaient les suivantes : faibles preuves de la supériorité du bupropion sur les
TNS ; utilisation des résultats de revues de littérature déja publiées au lieu des études
individuelles.

Conclusion sur le bupropion

Efficacité : le bupropion est supérieur au placebo pour I'arrét du tabagisme a 6 mois, mais
n'est pas supérieur aux TNS (niveau de preuve 1), e t estinférieur a la varénicline (niveau de
preuve 2).

Effets indésirables : I'utilisation du bupropion es t associée a un risque de dépression et de
comportements suicidaires/auto-agressifs (niveau de preuve 3). Les autres effets
indésirables rapportés sont principalement des réac tions cutanées ou allergiques, des
troubles neuropsychiatriques (insomnie chez 30 a 40 % des patients, angoisse), des
troubles neurologiques (vertiges, céphalées ou conv ulsions) et quelques effets cardio-
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vasculaires notamment hypertension artérielle, ango r et/ou infarctus du myocarde, bouche
seche, nausées.

Le rapport codt/efficacité du bupropion est inférie ur a celui de la varénicline (niveau de
preuve 2).

Avis du GT

Au regard des données actuelles contradictoires sur la balance bénéfice/risque, I'observation
d’effets indésirables graves, en particulier ceux en relation avec le suicide et I'état dépressif, et en
'absence d'une réévaluation du rapport bénéfice/risque de ce médicament dans le contexte des
alternatives thérapeutiques, notamment les TNS, le groupe de travail recommande de réserver le
bupropion en derniere intention pour des cas particuliers. Ce médicament nécessite une
surveillance étroite des patients en raison de ses effets indésirables potentiels, ainsi qu'une
surveillance renforcée lors de I'arrét du traitement.
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Tableau 29. Effets indésirables du bupropion - Revu

Auteur, année,
référence

Occurrence d'un événe-

Wightman et
al., 2010

(181)

Niveau de
preuve=3

Type d’étude

Méta-analyse
d’essais contro-
Iés randomisés

Objectifs

Evaluer les relations
entre le traitement par
bupropion et les idées
et les comportements
suicidaires chez les
adultes

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Base de données:
non indiquée

Recherche la plus
récente :

Groupe de compa-
raison : groupe
placebo

Fumeurs adultes

es systématiques de la littérature / Méta-analyses.

Critéres de jugement
retenus

ment suicidaire (utilisation
de la classification de
Columbia).

51 essais conduits entre 1976 et 2006.

Résultats et signification

(n=8216, 8 953 adultes sous bupropion et
6 520 sous placebo)

L'effectif minimum de participants par
essai était de 30 sujets.

Toutes indications

Bupropion versus placebo : le bupropion
n'était pas associé a un risque plus élevé
de comportements ou d'idées suici-
daires :

OR=1,35 1C95 %= [0,68-2,72],

(incidence de comportements ou idées
suicidaires :  22/8953=0,25% dans le
groupe bupropion et 14/6520=0,21 %
dans le groupe placebo, p=0,402).

Indication pour arrét du tabagisme
Bupropion versus placebo : le bupropion
n'était pas associé a un risque plus élevé
de comportements ou d'idées suici-
daires :

OR=1,75 IC95 %=[0,13-52,57],
(incidence de comportements ou idées
suicidaires :  2/4133=0,05% dans le
groupe bupropion et 1/2730=0,04 % dans
le groupe placebo, p=1,00).
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Auteur, année,

référence

Type d’étude

Objectifs

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Critéres de jugement
retenus

Résultats et signification

Limites de cette revue de la littérature :
les essais ayant servi de base a la publi-
cation de ces résultats n’étaient pas
présentés et référencés dans l'article. Les
auteurs de cette méta-analyse ont rap-
porté les limites suivantes : les données
analysées ayant été collectées sur une
période de 29 ans, les méthodes de
collecte des données étaient différentes
entre les essais. Les nombres absolus et
les incidences faibles d'événements
limitaient la puissance des analyses
statistiques et la possibilité de détecter
des différences entre les groupes de
comparaison.

Kumar et
2011

(180)
Niveau
preuve =4

al.,

de

Cas clinique,
Série de cas,

essais contrblés
randomiseés,
lettres a I'éditeur

Examiner le risque de
psychose associé au

bupropion dans le
cadre du sevrage
tabagique

Base de données:
MEDLINE

Population générale

Populations
présentant des
antécédents de
symptémes
psychotiques.

Occurrence de symptémes
psychotiques

25 études dont 3 études concernaient le
sevrage tabagique

1 essai contr6lé en double aveugle de

petite taille (n=32) concernant des
patients schizophrénes,
Les résultats n'ont pas rapporté

d’augmentation d’effets positifs de la
schizophrénie pour des doses de
bupropion a 150 mg délivrées deux fois
par jour (comparativement a un placebo).
Résultats non fournis

Dans un cas cliniqgue ayant présenté des
troubles schizophréniques, des épisodes
psychotiques sous bupropion sont
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs :
référence ) des articles (A) retenus

Population (P)

Résultats et signification

rapportés méme avec des médicaments

antipsychotiques prescrits en méme
temps que le bupropion. Dans ce cas, le
patient a présenté deux épisodes
psychotiques aprés avoir utilisé du
bupropion (libération prolongé 150 mg
par jour) bien gu’étant sous olanzapine (5
mg deux fois par jour).

Dans un autre cas clinique d'un patient
ayant des antécédents dabus de
substances, le bupropion (libération
prolongée 300 mg/jour) a précipité des
symptémes psychotiques qui ne sont pas
atténués apres l'arrét du bupropion et
l'initiation d’'une dose faible de quétiapine
(150 mg/jour).

Cette revue de la littérature présentait
des limites puisque seule la base de
données MEDLINE avait été consultée et
les résultats présentés sont
contradictoires.

Moore et al., Etude Comparer les effets | 17 290 rapports de | Médicaments : varénicline, | Occurrence :
2011 rétrospective indésirables cas d’événements bupropion, TNS - d’'un comportement suicidaire ;
comparative de | neuropsychiatriques indésirables graves

(175) rapports de cas | de la varénicline et du Evénements d_’ur?eu(rj]é crzl;ns[?grr]tement auto-agressif, -
bupropion & partir de 13 243 rapports de | neuropsychiatriques P '

Niveau de la base de données dpp | psy q

preuve=3 d'événements cas ans a | graves

indésirables de la population arrétant
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Auteur, année,

référence

Type d’étude

Objectifs

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Critéres de jugement
retenus

Résultats et signification

FDA de 1998 a | defumer
septembre 2010. (n=9575 rapport de
cas sous
Groupes de | varenicline / n=1751
comparaison : rapport de cas sous
. population  sous bupropion / n=1917
TNS rapport de cas sous
TNS)
- population sous
antibiothérapie
4 047 rapports de
cas dans le groupe
de comparaison
(sous antibiotique)
Cahill et al., | Revue systéma- | Estimer I'efficacité | Base de don- | Abstinence a au moins 6 | 12 revues identifiées intégrant 267
2013 tique de revues | relative des différents | nées Cochrane des | mois aprés le début de | études (n=101 804)
(155) Cochre_me i traitemgnts (TNS, revues systéma- | l'intervention :
d'essais contro- | bupropion,  vareni- | tiques Effets indésirables du bupropion : insom-
Niveal de lés randomisés Slel?r?énte; ucnomlzirei[; Incidence des effets indé-  nie (chez 30 & 40 % des utilisateurs) ;
reuve = 2 , N p . | Recherche la plus | sirables graves associés a bouche seche (chez _10% des utilisa-
P Méta-analyse en | SUr labstinence a | rsconte: novembre | chacun des traitements teurs) ; réactions allergiques chez 1 & 3
réseau (extrapo- | 1ONg terme (6 mois ou | 519 utilisateurs sur 1 000).
lation des com- plus) Effets indésirables graves du bupropion :
paraisons  non , | Traitements  étu- convulsions (environ 1 pour 1 000 utilisa-
disponibles  par | Estimer lefficacite | jiag - teurs).
un processus de | des autres traite- TNS antidépres-
comparaison ments (cytisine, nor- ' pr e
indirecte) triptyline) syr | Seurs  (bupropion, Limites de cette revue des revues:
nortriptyline), —ago- seules les revues Cochrane ont été rete-

labstinence a long
terme (6 mois ou
plus)

effets

Estimer les

nistes partiels des
récepteurs  nicoti-
niques (varénicline
et cytisine), anxioly-

nues dans cette analyse.

(Pour les résultats concernant I'efficacité
et les autres médicaments, se reporter
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs Résultats et signification

référence des articles (A) retenus

Population (P)

indésirables et les | tiqgues, antagonistes aux chapitres correspondants)
effets indésirables | des récepteurs
graves des différents | cannabinoides de
traitements type 1 (rimonabant),

clonidine, lobéline,
dianicline, mécamy-
lamine, nicobrevin,
antagonistes  des

(Pour les résultats
concernant I'efficacité
et les autres médica- | ¢
ments, se reporter | f€cepteurs

aux chapitres corres- | OPioides,  vaccins
pondants) nicotiniques,  acé-

tate d’argent.

Fumeurs adultes
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Tableau 30. Rapport colt/efficacité du bupropion -

Auteur, année,
référence

Woolacott et al.,

2002
(156)

Niveau de preuve
=2

Type d’étude

Revues
tiques

systéma-

Etudes individuelles

Obijectifs

Evaluer [lefficacité, le
rapport colt/efficacité et
les effets indésirables
du bupropion et des
TNS pour arréter de
fumer

Revues systématiques de la littérature / Méta-analy

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Base de données :

26 base de données
et des ressources
Internet ont été explo-
rées jusqu'en mai
2001

Critéres de
jugement
retenus

Abstinence a 6
mois, 12 mois
ou plus apres

le début du
traitement.
Effets  indési-
rables

Ses.

Résultats et signification

157 études dont
Efficacité : 3 revues systématiques, 13
études

Effets indésirables, innocuité ; 4 revues
systématiques, 112 études

Efficacité des thérapeutiques médicamen-
teuses

TNS versus placebo ou absence de trai-
tement

1,72 [1,61-1,84], n=96 études

Timbre transdermique versus placebo ou
absence de traitement

1,74 [1,57-1,93], n=35 études

Gomme placebo ou absence de traite-
ment

1,66 [1,52-1,81], n=51 études

Inhaleur placebo ou absence de traite-
ment

2,08 [1,43-3,04], n=4 études

Spray nasal placebo ou absence de trai-
tement

2,27 [1,61-3,20], n=4 études
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Criteres de sélection T
Auteur, anneée, Type d’étude Criteres de

référence

Objectifs des articles (A) jugement
Population (P) retenus

Résultats et signification

Comprimé / pastille placebo ou absence
de traitement

1,73 [1,07-2,80], n=2 études

Bupropion versus placebo
2,75 [1,98-3,81], n=7 études

Bupropion versus TNS
2,07 [1,22-3,55], n= 1 étude

TNS + bupropion (versus TNS)
2,65 [1,58-4,45], n=1 étude

TNS + bupropion (versus bupropion)
1,28 [0,82-1,99], n=1 étude

Effets indésirables du bupropion

Cette revue de la littérature pointait le
risque de convulsion di a [l'utilisation du
bupropion.

Le taux brut d’incidence des convulsions
a été estimé a 0,06 % a 6 jours pour le
bupropion a partir de deux revues systé-
matiques. Les études dont I'objectif prin-
cipal était d’évaluer l'incidence des effets
indésirables du bupropion ont mis en
évidence un taux d'incidence de 0,06 %
sur une période de 56 jours de traitement
et de 0,1 % a 1 an. La pharmacovigilance
de la « Medicines Control Agency » entre
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Criteres de sélection Critéres de
Objectifs des articles (A) jugement
Population (P) retenus

Auteur, année, Type d’étude
référence

Résultats et signification

juin 2000 et mai 2001 rapportait sur un
total de 390 000 individus exposés au
bupropion entre juin 2000 et mai 2001 au
Royaume-Uni (données Medicines Con-
trol Agency) 118 cas de convulsions. Le
nombre total d'individus touché par un
événement indésirable était de 5593
(urticaire : 761 ; insomnie ;: 761 ; déman-
geaisons : 724 ; mal de téte : 537 ; étour-
dissement : 534 ; nausée : 489 ; cedeme :
348 ; dépression: 345;  tremble-
ments ;279 ; prurit: 283 ; anxiété: 232;
douleur a la poitrine: 238; bouche
séche : 189 ; dyspnée :184 ; palpitations :
174 ; agitation : 160 ; vomissement : 161 ;
sueur :145 ; oppression thoracique : 134 ;
constipation : 133 ; arthralgie : 128 ; dou-
leur abdominale : 119 ; convulsions : 118 ;
malaises : 118 ; déces : 37.

Limites de cette revue de littérature :

- les preuves rapportées de la supériorité
du bupropion sur les TNS étaient faibles
(1 seule étude) ;

- les auteurs ont utilisé les résultats de
revue de la littérature et n'ont pas utilisé
comme matériels les études individuelles
sources (les auteurs ont avancé des
contraintes temporelles).
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Cytisine
La Cytisine est un agoniste partiel des récepteurs nicotiniques cérébraux a I'acétylcholine.

La revue systématique de Cahill et al. en 2012 (164) (Cf. Tableau 23, chapitre varénicline), reprise
dans la synthése de Cahill et al. en 2013 (155) (Cf. Tableau 19, chapitre TNS) a examiné
I'efficacité et la tolérance des agonistes partiels des récepteurs nicotiniques pour l'arrét du tabac.

Les données actuelles limitées (deux études) montre  nt une efficacité modeste.

Il'y a un niveau de preuve limité (deux études) d'u  ne efficacité modeste de la cytisine. Il n'y
a pas de preuve d’'un rapport bénéfice/risque favora  ble de la cytisine dans l'aide a I'arrét du
tabac.

Lobéline

La revue systématique de Stead et Hugues en 2012 (182) a examiné l'effet de la lobéline sur
I'abstinence a 6 mois des fumeurs. Aucun essai ne proposait un suivi d’au moins six mois.

I n'y a pas de preuve disponible d'effets de la lo  béline sur l'arrét du tabagisme des
fumeurs.

Médicaments anxiolytiques

La revue systématique d’Hughes et al. en 2000 (183) (Cf. Tableau 31) a examiné l'effet des
anxiolytiqgues sur l'abstinence a long terme des fumeurs. Les médicaments étudiés étaient les
suivants : buspirone, diazépam, doxépine, méprobamate, ondansétron, bétabloquants :
métoprolol, oxprénolol et propanolol. Bien que les auteurs aient conclu qu'il n’était pas possible
d’exclure un effet des anxiolytiques (a cause d'intervalles de confiance non significatifs mais tres
étendus), il n'y avait pas de preuve disponible d'effets des anxiolytiques sur l'arrét du
tabagisme.
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Tableau 31. Effets des anxiolytiques - Revues systé

Auteur, année,
référence

Hughes et al.,
2010

(59)

niveau de
preuve=3

Type d’'étude

Revue
systématique
d’essais
randomisés

Méta-analyse

Objectifs

Estimer l'efficacité de
la pharmacothérapie
des anxiolytiques
pour aider l'arrét du
tabac a long terme.

Les médicaments
étudiés :

buspirone, diazépam,
doxépine,
méprobamate,
ondansétron,

bétabloquants :
métoprolol,

oxprénolol et
propanolol.

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Base de données :
MEDLINE,
EMBASE,
SciSearch,
PsycINFO

Recherche la plus

récente:  octobre
2009
Essais comparant

les médicaments
anxiolytiques a un
placebo ou a une
alternative
thérapeutique pour
arréter de fumer

Fumeurs

matiques de la littérature / méta-analyse

Critéres de jugement
retenus

Abstinence mesurée au
moins 6 mois apres le
début du traitement.

Résultats et signification

6 essais retenus

1 essai sur le diazépam, 1 essai sur le
méprobamate, 1 essai sur le métoprolol,
1 essai sur l'oxprénolol, 2 essais sur le
buspirone étaient retenus

Buspirone versus placebo: le risque
relatif commun était le suivant RR=0,76
IC 95 % [0,42-1,37] (3 essais, n=204)
Buspirone versus TNS: le risque relatif
rapporté était le suivant RR=1,08 IC 95 %
[0,70-1,65] (1 essai, n=208)

Diazépam versus placebo: l'essai n'a
pas démontré deffet du diazépam sur
'abstinence RR=1,00 1C95 % [0,56-1,80]
(1 essai, n=76)

Méprobamate versus placebo : I'essai n'a
pas démontré deffet du méprobamate
sur I'abstinence versus placebo RR=0,33
IC95 % [0,10-1,13] (1 essai, n=78)

Ondansétron versus placebo : il n'y avait
pas dessai répondant aux criteres
d’inclusion
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs :
référence ) des articles (A) retenus

Population (P)

Résultats et signification

Bétabloquant versus placebo : un essai a
rapporté un taux d'abstinence a 12 mois
de suivi de 17 % pour I'oxprénolol, 24 %
pour le métoprolol et 3 % pour le placebo.
Les différences n'étaient pas
statistiquement  significatives pour le
métoprolol (RR=7,52 [1,00-56,66], n=63,
et pour l'oxprénolol (RR=5,31/ IC95 %
[0,68-41,74], n=66).

Aucun des essais n'apportait de preuve
d'un effet des anxiolytiques.

Limites de cette revue : la définition de
'abstinence n’était pas toujours explicite
dans les essais de cette revue.

Les méthodes de randomisation utilisées
dans les études n’'étaient pas détaillées
(risque de biais de sélection).
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Clonidine

La clonidine est un agoniste des récepteurs adrénergiques a2. Cette molécule a des propriétés
antihypertensive, adrénolytique a action centrale et agoniste des récepteurs de l'imidazoline. Elle
est indiquée dans le traitement de I'hypertension artérielle.

La revue systématique de Gourlay et al. en 2004 (184) (Cf. tableau 32) a examiné l'effet de la
clonidine pour aider les fumeurs a arréter de fumer. A partir de cing essais, une méta-analyse a
démontré que la clonidine augmentait de 63 % la probabilité d’arrét comparativement au placebo
(RR=1,66, IC95 %=[1,22-2,18]). Cependant, les effets secondaires importants de la clonidine
limitent l'utilité de ce médicament pour l'arrét du tabac en premiére intention. Les auteurs
rapportaient une incidence importante des effets indésirables proportionnels & la dose en
particulier pour la bouche séche et la sédation.

Il N’y a pas de preuve suffisante d’'un rapport béné  fice/risque favorable de la clonidine dans
I'aide a I'arrét du tabac.

Antagonistes sélectifs des récepteurs cannabinoides de type 1 (rimonabant,
taranabant)

Le rimonabant est un antagoniste sélectif des récepteurs cannabinoides de type 1 (CB1) centraux
et périphériques.

La revue systématique de Cahill et al. en 2011 (185) (Cf. tableau 33) a examiné l'effet du
rimonabant et du taranabant sur I'abstinence. A un an, une méta-analyse a partir de deux essais
montrait une efficacité modeste du rimonabant vs. placebo sur le taux d'abstinence (RR= 1,
IC95 %=[1,10-2,05]). Aucun bénéfice significatif n'a été rapporté pour le rimonabant & 5,5 mg. Les
effets secondaires incluaient la nausée et des infections de l'appareil respiratoire supérieur. L'essai
sur le taranabant n'a pas rapporté de bénéfice significatif versus placebo a huit semaines.

Il y a un niveau de preuve limité (deux études) d'u  ne efficacité modeste du rimonabant par
rapport au placebo a 1 an. Il n'y a pas de preuve d ’un rapport bénéfice/risque favorable du
rimonabant dans l'aide a I'arrét du tabac.

Il 'y a pas de preuve de l'efficacité du taranaban t.

Acomplia® (rimonabant), initialement indiqué dans le traitement des patients adultes obéses et mis
sur le marché en France en 2007, a été retiré du marché européen depuis le 23 octobre 2008. Le
rapport bénéfice/risque est désormais considéré comme défavorable dans le traitement des
patients obéses ou en surpoids avec facteurs de risque.

En 2008, le développement du rimonabant et du taran  abant a été arrété par les fabricants a
la demande de I'Agence européenne des médicaments (  European Medicines Agency :
EMEA).

Il 'y a pas de preuve d’'un rapport bénéfice/risque favorable du rimonabant dans l'aide a
I'arrét du tabac.

Antagonistes et agonistes partiels des opiacés (nal trexone, naloxone, buprénorphine)

La revue systématique de David et al. en 2006 (186) (Cf. tableau 34) a examiné l'efficacité de la
naltrexone sur I'arrét du tabagisme a 6 mois. Sur 4 essais retenus dans cette revue, aucun n‘avait
mis en évidence de différence significative sur I'abstinence entre les groupes d'intervention et les
groupes placebo. La méta-analyse n'a pas non plus mis en évidence d'effet significatif de la
naltrexone sur I'abstinence a 6 mois.

Il 'y avait pas de preuve de l'efficacité de lana Itrexone dans I'aide a I'arrét du tabac.
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Antagonistes des récepteurs nicotiniques (mécamylam ine)

La revue systématique de Lancaster et al. en 2011 (187) (Cf. tableau 35) a examiné l'effet de la
mécamylamine soit seule ou en combinaison avec un TNS, pour aider les fumeurs a arréter de
fumer. Les auteurs ont commenté les résultats de deux études de trés faible effectif : les résultats
des tests statistiques fournis dans cette revue ne sont pas détaillés. Cette revue de la littérature
n’apportait pas de preuves de I'efficacité de la mécamylamine pour promouvoir I'arrét du tabac.

Il N’y a pas de preuve de l'efficacité de la mécamy lamine dans l'aide a 'arrét du tabac.

Nicobrevin

Nicobrevin est commercialisé comme une aide pour cesser de fumer dans 11 pays, dont le
Royaume-Uni, la Nouvelle-Zélande et I'Allemagne. La formulation commercialisée au Royaume-
Uni contient quatre ingrédients actifs : de la quinine, du pentanoate de méthyle, du camphre et de
I'huile essentielle d'eucalyptus 10 mg. D’apreés les fabricants, la quinine aurait une propriété anti
craving, le camphre et l'eucalyptus permettraient de soulager la congestion des voies respiratoires
et les troubles gastro-intestinaux, et le pentanoate de méthyle aurait un effet sédatif.

Une étude Cochrane (188) a cherché a évaluer l'efficacité du Nicobrevin sur l'arrét et I'abstinence
a 6 mois, par rapport au placebo ou aux autres traitements. Aucune étude ne remplissait les
critéres d'inclusion (recherche la plus récente : janvier 2009).

Il n'y a pas de preuve de I'efficacité du Nicobrevi  n dans l'aide a I'arrét du tabac.

> Traitements médicamenteux. Synthese des conclusions des
recommandations internationales

Voir le tableau 36.
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Tableau 32. Effets de la clonidine - Revues systéma

Auteur, année,
référence

Gourlay et al.,
2004

(184)

Niveau de
preuve=3

Type d’étude

Revue Cochrane
d’essais
controles
randomisés

Méta-analyse

Objectifs

Déterminer l'efficacité
de la clonidine pour
aider les fumeurs a
arréter de fumer.

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Base de données :
Registre d’'essais
“Cochrane Tobacco

Addiction group”
MEDLINE, PsycLIT.

Recherche la plus
récente : juin 2008

Tout
fumeurs

type de

tiques de la littérature / méta-analyse

Critéres de jugement
retenus

Abstinence mesurée aprées
12 semaines de suivi

Six essais étaient retenus (n=776) : trois

Résultats et signification

essais avec clonidine sous forme orale et
trois essais avec clonidine par voie
transdermique.

Clonidine versus placebo

Un essai rapportait un effet significatif de
la clonidine [résultat a insérer RR=5,18
IC95 %=[1,20-22,30], n=71.

Le RR commun (six essais) montrait un
effet significatif sur Il'arrét du tabac
RR=1,63 1C95 %[1,22-2,18], n=776.
Commentaires :

La période de suivi était seulement de
trois mois.

Les auteurs de la revue Cochrane
rapportaient des biais méthodologiques
importants dans les six études.

Les effets secondaires rapportés
fréquents (asséchement de la bouche,
effet sédatif) bien qu’ils ne soient pas
guantifiés dans cette étude limitaient
I'intérét de la clonidine.
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Tableau 33. Effets des antagonistes des récepteurs

Auteur, année,

référence

Canhill
Ussher, 2011

(185)

Niveau
preuve = 3

et

de

Type d’étude

Revue Cochrane

Revue
systématique
d’ECR

Objectifs

Déterminer si les
antagonistes du
récepteur
cannabinoide de type
1 (rimonabant et
taranabant)
augmentent le
d’abstinence.

taux

Estimer leurs effets
sur le poids des
personnes ayant

arrété de fumer et
des personnes qui
ont essayé d'arréter
de fumer.

Criteres de sélec-
tion

des articles (A)
Population (P)

Recherche la plus
récente : janvier
2011

Fumeurs adultes

cannabinoides de type 1 - Revues systématiques de |

Critéres de juge-
ment retenus

Abstinence a 6
mois minimum
aprés le début du
traitement :
abstinence
continue

Validation
biochimique de
I'abstinence

Changement de
poids

a littérature / méta-analyse

Résultats et signification

Trois essais ont été retenus (1567 fumeurs,
1 661 fumeurs ayant arrété de fumer).

A un an, le RR commun de deux essais de
'abstinence sous rimonabant 20 mg était de 1,5
(IC95 % 1,10-2,05). Aucun bénéfice significatif
n'‘a été rapporté pour le rimonabant a 5,5 mg.
Les effets secondaires incluaient la nausée et
des infections de I'appareil respiratoire supérieur.
L'essai sur le taranabant n'a pas rapporté de
bénéfice : OR =1,2 ; IC95 % [0,6-2,5] traitement
versus placebo / a huit semaines).

Pour le rimonabant, le gain de poids était
significativement moins élevé parmi les ex-
fumeurs traités avec 20 mg que parmi les ex-
fumeurs traités avec 5 mg ou un placebo. Pour
le taranabant, le gain de poids était
significativement plus faible parmi les ex-
fumeurs traités avec 2 a 8 mg que parmi les ex-
fumeurs sous placebo a la fin des huit semaines
de traitement.

Conclusion : A partir des études disponibles,
rimonabant 20 mg pourrait augmenter les
chances d'arrét du tabac (approximativement x
1,5). Les preuves que le rimonabant maintient
l'abstinence sont faibles. Rimonabant 20 mg
peut modérer la prise de poids a long terme.
Taranabant (2-8 mg) peut modérer la prise de
poids, au moins a court terme.

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013

185



Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

Tableau 34. Effets des antagonistes et agonistes pa  rtiels des opiacés - Revues systématiques de la lit  térature / méta-analyse

Criteres de sélec-
Auteur, année, Type d’étude tion Critéeres de jugement

Objectifs Résultats et signification

des articles (A) retenus
Population (P)

référence

David et al., Revue Cochrane | Evaluer l'efficacité Recherche en juin | Abstinence a six mois Quatre essais concernant la naltrexone
2006 + méta-analyse | des antagonistes et 2010 apres le début du retenus. Aucun essai n'a mis en évidence
(186) agonistes partiels des traitement : de différence significative dans les
Nveaude | Rewie systema [ETEERUN e Fumewsadutes | [GRilncelCEISSUTIE L nveaux  dabstinence  des . groupes

h tigue d’ECR d'intervention et groupes contrbles
preuve=2 sur le long terme du

(placebo). Dans le cadre d'une méta-
analyse, il n'y avait pas non plus d'effet
significatif de naltrexone sur l'abstinence
a long terme (4 essais, n=582, OR=1,26,
IC95%  0,80-2,01). Aucun essai
concernant la  naloxone et la
buprénorphine ne rapportait un suivi a
long terme.

Conclusion et commentaires :  Basé sur
des données limitées de 4 essais, |l
n'était pas possible de confirmer
I'efficacité du naltrexone dans l'aide a
l'arrét du tabagisme.

tabagisme. Validation biochimique de
I'abstinence déclarée
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Tableau 35. Effets des antagonistes des récepteurs

Auteur, année,

référence

Lancaster et

al.,

2000
(187)
Niveau de
preuve = 3

Type d’étude

Revue Cochrane
d’essais contro-
Iés randomisés

Objectifs

de la mécamylamine
dans l'arrét du
tabagisme, soit seule
ou en combinaison
avec un TNS

Déterminer I'efficacité

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Base de données:
registre  spécialisé
d’essais Cochrane
tobacco addiction
review group

MEDLINE,
EMBASE, PsycIN-
FO.

Recherche la plus
récente : octobre en
2010

Fumeurs adultes

nicotiniques - Revues systématiques de la littératu

Critéres de juge-
ment retenus

Abstinence aprés
au moins 6 mois de
Suivi :

abstinence
continue

re / méta-analyse

Résultats et signification

Deux études retenues : dans une étude de 48
volontaires, une combinaison mécamylamine et
de timbre transdermique de nicotine était plus
efficace que le patch seul (taux d'abstinence a
un an 37,5 % versus 4,2 %). Dans une seconde
étude, 80 volontaires étaient traités pendant
guatre semaines avant l'arrét avec un des quatre
traitements : 1 : timbre transdermique nicotinique
+ capsules de mécamylamine; 2: nicotine
seule ; 3: mécamylamine seule; 4: pas de
médicament actif. Les quatre groupes ont recu
un traitement avec de la nicotine et de la
mécamylamine  aprés la date  darrét
programmée. Les taux d'abstinence dans ces
quatre groupes étaient respectivement de 40 %,
20 %, 15 % et 15 %. Les auteurs ont rapporté un
bénéfice statistiquement  significatif de la
mécamylamine en utlisant une analyse de
survie. Le taux d'abstinence plus élevé dans le
groupe traité avec la thérapie combinée n’était
pas statistiquement significatif.

Effets indésirables rapportés par les auteurs :
40 % des patients traités avec la mécamylamine
nécessitaient une réduction de  dose,
principalement a cause de constipation.

Limites : cette revue de la littérature est basée
sur deux études de faible effectif. Les résultats
sont commentés par les auteurs et les tests
statistiques de significativité ne sont pas
détaillés.
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Tableau 36. Traitements médicamenteux - Synthése de s conclusions des recommandations internationales

Recommandations

Auteur, pays

HAS, 2009 (161) Champix®, agoniste partiel des récepteurs nicotiniques cérébraux a I'acétylcholine, est indiqué dans le sevrage tabagique de
l'adulte.

Compte tenu des effets indésirables, en particulier ceux en relation avec le suicide et I'état dépressif, le rapport efficacité/effets
indésirables de CHAMPIX® est moyen. Il ne doit étre utilisé qu'en seconde intention, apres échec des traitements nicotiniques
de substitution (TNS).

NICE, Recommandation 1 : la varénicline est recommandée comme une possibilité pour les fumeurs qui ont exprimé leurs désirs
2011 d'arréter de fumer.

(189) . Recommandation 2 : la varénicline devrait normalement étre prescrite seulement comme une composante d’'un soutien com-
Royaume-Uni portemental.

NICE, Pharmacothérapie

2008 Les conseillers d'aide a I'arrét au tabac et les professionnels de santé peuvent recommander et prescrire un TNS, de la
(91) varénicline ou du bupropion comme une aide aux personnes pour arréter de fumer, avec la délivrance de conseils,
Royaume-Uni d’encouragement et de soutien, ou une orientation vers un service d'aide a I'arrét au tabac. Avant de prescrire un traite-

ment, ils prennent en compte les intentions et la motivation de la personne a arréter de fumer et la vraisemblance de la
compliance au traitement. lls doivent aussi considérer les traitements préférés par la personne, les tentatives d’'arrét pré-
cédentes (et comment), et les raisons médicales pour lesquelles certaines pharmacothérapies ne doivent pas étre pres-
crites.

Pharmacothérapies et autres traitements
Recommandation 4 :

o Proposer un TNS, la varénicline ou le bupropion, de fagcon appropriée aux personnes qui envisagent d’'arréter de fumer.

o0 Proposer des conseils, des encouragements et un soutien, incluant une orientation au « NHS Stop Smoking Service »
pour aider les personnes dans leur tentative d'arréter.

0 Un TNS, la varénicline ou le bupropion devraient normalement étre proposés dans le cadre d’un traitement de maintien de
I'abstinence (contingent-abstinent treatment), dans lequel le fumeur s’engage a arréter de fumer immédiatement ou avant
une date particuliére (target stop date = date cible d’arrét). La prescription de TNS, de varénicline devrait étre suffisante
pour permettre la pharmacothérapie pendant deux semaines suivant la date cible d'arrét. Normalement, deux semaines
de thérapie par TNS, et 3 & 4 semaines de varénicline ou bupropion sont nécessaires avant d’envisager des méthodes dif-
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Recommandations

Auteur, pays

férentes d’administration et d’autres modes d’action. Des prescriptions supplémentaires devraient étre données aux per-

sonnes qui ont démontré, sur une réévaluation, que leur tentative d’arrét est en cours.

o Expliquer les risques et bénéfices d'utilisation des TNS aux personnes jeunes agées de 12 a 17 ans, des femmes en-
ceintes ou qui allaitent, et des personnes qui présentent des troubles cardio-vasculaires. Pour maximiser les bénéfices
des TNS, les personnes dans ces groupes devraient aussi étre encouragées a utiliser un support comportemental dans
leur tentative d’arrét.

o Ni la varénicline, ni le bupropion ne devraient étre proposés aux personnes de moins de 18 ans ou a des femmes qui
allaitent.

0 La varénicline ou le bupropion peuvent étre proposés aux personnes présentant des maladies cardio-vasculaires non
stabilisées, suite a un jugement clinique.

o Silatentative d'arrét d’'un fumeur est un échec avec un TNS, la varénicline ou le bupropion, ne pas renouveler la prescrip-
tion dans les 6 mois a moins que des circonstances particulieres aient empéché la tentative de sevrage initiale, et rées-
sayer quand cela est possible.

o Ne pas proposer de combinaison quelle qu’elle soit d'un TNS, de varénicline ou de bupropion.

o Envisager de proposer une combinaison de patchs nicotiniques et d'autres formes de TNS (telles que les gommes a
macher, un inhaleur, une pastille ou spray nasal) aux personnes qui ont un haut niveau de dépendance de nicotine ou qui
ont apprécié dans le passé une seule forme de TNS.

o Ne pas favoriser un médicament sur un autre. Le clinicien et le patient doivent choisir celui qui semble la plus a méme de
I'aider a réussir son sevrage.

0 Quand il a été décidé quelles thérapies utiliser et dans quel ordre, discuter les options avec le patient et prendre en
compte :

0 siune premiére proposition ou orientation au NHS Stop Smoking Service a été faite,

les contre-indications et le potentiel pour des effets indésirables,

les préférences personnelles du patient,

la possibilité d’'un counselling approprié ou d'un soutien,

la vraisemblance que le patient suivra le traitement,

leur expérience précédente d'aide a I'arrét du tabac.

O O O0OO0Oo

Recommandation 5 :

0 Les praticiens devraient fournir un TNS et un soutien approprié aux individus qui veulent suivre une stratégie de réduction
assistée de nicotine pour arréter de fumer seulement si cela fait partie d’'une étude de recherche bien construite et bien
menée. Les participants devraient inclure ceux qui ont essayé d'arréter de facon répétée et ont échoué et ceux qui insis-
tent gu'ils ne veulent pas arréter brusquement.
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Ministry of Health , Traitements de substitution & la nicotine
2007 Proposer les TNS comme médication efficace pour les personnes qui désirent arréter de fumer (solidité des preuves = A).
(l\?ozavelle-Zélande Le. .choix d’un produit TNS peut éFre guidé. par la préférence individuelle (solidité des preuves = B).

Utiliser un TNS au moins 8 semaines (solidité des preuves = A).
La combinaison de deux TNS augmente les taux d’abandon (solidité des preuves = A).
Les TNS peuvent étre utilisés pour encourager la diminution du tabagisme avant d'arréter de fumer (solidité des preuves = B).
Les personnes qui ont besoin de TNS au-dela de 8 semaines peuvent continuer a utiliser des TNS (solidité des preuves = C).

Les TNS peuvent étre proposés aux patients atteints de maladies cardio-vasculaires. Cependant, quand les personnes ont
souffert d’'un événement cardio-vasculaire grave (par exemple, attaque ou infarctus du myocarde) dans les deux dernieres
semaines ou souffrent d’'une maladie mal contr6lée, le traitement doit étre discuté avec le médecin. Les TNS oraux sont re-
commandés (plutdt que les patchs) pour de tels patients (solidité des preuves = B).

Les TNS peuvent étre utilisés chez les femmes enceintes apres qu’elles aient été informées et aient mesuré les risques et les
bénéfices. Les TNS intermittents (par exemple : gomme, inhaler, microtab et losange) doivent étre préférés aux patchs (solidi-
té des preuves = C).

Les TNS peuvent étre utilisés par les jeunes personnes (12-18 ans) qui sont dépendantes de la nicotine (ce qui n'est pas
recommandé pour les fumeurs occasionnels tels que ceux qui fument uniqguement les week-ends) si 'on pense que les TNS
peuvent aider a arréter de fumer (solidité des preuves = C).

Bupropion

Le bupropion peut étre proposé en routine comme un médicament efficace aux personnes qui désirent arréter de fumer
(solidité des preuves = A).

Le bupropion peut étre utilisé par ceux qui ont des maladies respiratoires et cardio-vasculaires stables (solidité des preuves =
A).

Nortriptyline
La nortriptyline peut étre proposée en routine comme un médicament efficace aux personnes qui désirent arréter de fumer
(solidité des preuves = A).

Varénicline
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Recommandations

La varénicline peut étre proposée en routine comme un médicament efficace aux personnes qui désirent arréter de fumer
(solidité des preuves = A).

The Royal Australian Co |-
lege of General Practition-

Les trois stratégies thérapeutiques de premiéere intention suivantes sont conseillées :

- TNS ;
ners (RACGP), - Varénicline ;
2007 _ '
(96) - Bupropion.
Australie
Pour les groupes particuliers :
o] la varénicline est indiquée dans le cas de maladies rénales sévéres et de maladies hépatiques ;
o] le bupropion est indiqué dans le cas de maladies cardio-vasculaires, de BPCO, de dépression, de schizophrénie,
d'addiction, de contre-indications ;
0 le TNS est indiqué pour tous les groupes particuliers.

US Department of Health
and Human Services,
2008

(93)

Etats-Unis

De nombreux traitements médicamenteux efficaces sont disponibles pour traiter la dépendance au tabac, et les cliniciens
devraient encourager leur utilisation par tous les patients qui tentent d’arréter de fumer, sauf en cas de contre-indication ou
avec des populations spécifiques pour lesquelles il y des preuves insuffisantes d'efficacité (c'est-a-dire femmes enceintes,
utilisateurs de tabac sans fumée, petits fumeurs et adolescents).
» sept médicaments de premiére ligne (5 nicotiniques et 2 non nicotiniques) augmentent de facon fiable les taux
d’'abstinence a long terme :
les gommes,
les inhaleurs,
les pastilles,
les sprays,
les patchs,
bupropion LP,
- varénicline.
» les cliniciens devraient aussi considérer I'utilisation de certaines combinaisons de traitements identifiées comme effi-
caces dans cette recommandation.

Combinaison du counselling et des médicaments
La combinaison du counselling et de la prise de médicament est plus efficace pour I'arrét du tabac que la prise de médica-
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ments seule ou le counselling seul. Donc, a chaque fois que cela est possible ou approprié, les deux, counselling et médica-
ments, devraient étre proposés aux patients qui essaient d’arréter de fumer (Grade A).

Il'y a une relation forte entre le nombre de séances de conseils, quand elles sont combinées avec la prise de médicaments,
et la possibilité d’'un arrét de la consommation du tabac. Donc, dans la mesure du possible, les cliniciens devraient proposer
plusieurs séances de conseils, en plus de la prise de médicaments, a leurs patients qui essaient d’arréter de fumer (Grade
A).

Preuves sur les médicaments

Les cliniciens devraient encourager tous les patients qui tentent d’arréter d’utiliser des médicaments efficaces dans le cadre
d’'un traitement de la dépendance au tabac, sauf dans le cas de contre-indication ou pour des populations spécifiques pour
lesquelles il y a un manque de preuve d’efficacité (par exemple : les femmes enceintes, les consommateurs de tabac sans
fumée, les petits fumeurs et les adolescents) (Grade A).

Bupropion LP
Le bupropion LP est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser (Grade
A).

Les traitements nicotiniques de substitution (TNS)

La gomme a la nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser
(Grade A).

Les cliniciens devraient proposer 4 mg plutét que 2 mg de gomme de nicotine aux fumeurs trés dépendants (Grade B).
L'inhaleur de nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser
(Grade A).

La pastille de nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser
(Grade B).

Le spray nasal de nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utili-
ser (Grade A).

Le patch de nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer, les patients devant étre encouragés a l'utiliser (Grade
A).

Varénicline
La varénicline est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser (Grade
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A).

Clonidine

La clonidine est un traitement efficace pour arréter de fumer. Ce médicament peut étre utilisé sous la supervision d’un méde-
cin comme un agent de seconde ligne pour traiter la dépendance au tabac (Grade A).

Nortriptyline
La nortriptyline est un traitement efficace pour arréter de fumer. Ce médicament peut étre utilisé sous la supervision d’'un
médecin comme un agent de seconde ligne pour traiter la dépendance au tabac (Grade A).

Combinaison de médicaments
Certaines combinaisons de médicaments de premiere intention sont efficaces pour arréter de fumer. Donc, les cliniciens doi-
vent considérer I'utilisation de ces combinaisons de médicaments pour leurs patients disposés a arréter de fumer :

o] le patch de nicotine a long terme (>14 mois) + d’autres TNS (gomme et spray) ;
o] le patch de nicotine + I'inhaleur de nicotine ;
o] le patch de nicotine + bupropion LP (Grade A).

Utilisation de médicaments vendus sans ordonnance
La thérapie par patch de nicotine vendu sans ordonnance est plus efficace qu’un placebo, et son utilisation doit étre encou-
ragée (Grade B).

US Preventive Services En ce qui concerne la pharmacothérapie chez I'adulte, la combinaison d’'une thérapie intégrant du counselling et des médi-
Task Force, 2010 caments est plus efficace que le counselling seul ou la prise de médicaments seule. La pharmacothérapie approuvée par la
(95) FDA inclut les TNS, le bupropion (forme a libération prolongée) et la varénicline.

Etats-Unis

KCE, TNS

2004 Les TNS sont efficaces ; ils permettent a 1 fumeur sur 14 traités de se désaccoutumer. L'effet des TNS varie en fonction de la
(146) motivation des utilisateurs et du niveau de dépendance a la nicotine.

Belgique Il n'existe aucune différence significative entre les formes de TNS.

Les TNS doivent faire partie d’'un soutien psychologique. S'il n'y a guére de soutien ou si le soutien n’est pas trés intense, les
taux de sevrage sont inférieurs.

Combinaison de traitements nicotiniques de substitu tion
Les preuves permettant de conclure que les combinaisons de différentes applications de TNS améliorent I'efficacité du traite-
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ment sont insuffisantes.

Comparaison avec bupropion
Les TNS sont moins efficaces que le bupropion. Les TNS associés au bupropion sont plus efficaces que les TNS seuls, mais
pas que le bupropion seul.

Posologie TNS

- Le dosage du TNS doit étre plus élevé chez les fumeurs présentant une forte dépendance. Bien qu’aucune preuve ne per-
mette de démontrer une amélioration des résultats par une réduction progressive du traitement, la plupart des fabricants con-
seillent de ne pas l'interrompre brutalement.

- Il n'est pas conseillé de suivre un TNS pendant plus de 3 mois.

Effets indésirables TNS

Les effets secondaires sont locaux bénins et réversibles. Les effets secondaires généraux (vertiges, insomnies) sont principa-
lement dus aux symptémes de manque de nicotine. Les effets secondaires typiques sont l'irritation de la bouche et de la gorge
(gomme, inhaleur, pastilles a sucer, pastilles sublinguales), l'irritation de la peau (patchs), I'épistaxis, la rhinite et I'éternuement
(spray nasal, inhaleur). La plupart des effets secondaires dépendent de la dose appliquée.

Contre-indications TNS
Le TNS est contre-indiqué en cas d’hypersensibilité a la nicotine, de maladies cardio-vasculaires récentes (accident vasculaire
cérébral, infarctus, angine de poitrine qui s’aggrave) et de tension artérielle (trés) élevée.

Bupropion

Le bupropion est efficace. Douze fumeurs voulant arréter doivent étre traités pour obtenir un abstinent supplémentaire.

La posologie de départ est de 150 mg par jour, pour une durée de 6 a 8 semaines. Le maximum par jour est 2x150 mg, bien
gu’il n'y ait pas de preuve d'un effet augmenté d'une dose plus forte. Organiser I'arrét du tabac 7 a 14 jours apres le début du
traitement.

Deux doses quotidiennes de 150 mg ne sont pas plus efficaces qu’'une seule dose. Le bupropion semble étre plus efficace
gue les TNS, mais ce résultat est tiré d'une seule comparaison dans un essai restreint : la marge d'erreur est grande. Le
bupropion associé a un TNS n’est pas plus efficace que le bupropion seul.

Les effets secondaires désagréables sont I'insomnie et la bouche séche. On rencontre de rares convulsions chez les per-
sonnes a haut risque et en cas de doses supérieures de bupropion. Le risque de convulsions est estimé a 1 pour 1 000, avec
une dose de maximum 300 mg par jour dans une formule a libération lente. Compte tenu de la courte expérience du bupro-
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pion, il convient d’étre attentif a ses effets secondaires.
Le bupropion est contre-indiqué chez les patients de <18 ans, pendant la grossesse ou l'allaitement ou pour les personnes
souffrant d’épilepsie ou ayant des antécédents de convulsion.

Nortriptyline

La nortriptyline était efficace dans une étude de 2003. Neuf fumeurs souhaitant arréter de fumer ont été traités a la nortripty-
line, et ce, pour un abstinent supplémentaire. Une étude a comparé le bupropion a la nortriptyline. Cet essai a révélé que le
bupropion était plus efficace, sans que la différence soit statistiquement significative.

La dose recommandée va de 75 a 150 mg.

Le profil des effets secondaires non désirables de la nortriptyline est nettement plus favorable que celui du bupropion. Dans
des études sur les patients dépressifs, la nortriptyline provoquait parfois des problémes de sédation, de constipation, de réten-
tion urinaire et des troubles cardiaques. Des recherches supplémentaires sont nécessaires pour définir la place de la nortripty-
line dans le traitement du sevrage tabagique. La nortriptyiline n'avait pas été testée chez les adolescents, les femmes en-
ceintes ou les personnes agées (age>65 ans) ou chez les patients atteints de maladies cardio-vasculaires.

Clonidine

Les effets secondaires non désirables rendent la clonidine impropre au traitement de premiére intention du sevrage tabagique.
Elle peut étre utilisée lorsque les symptdmes de manque sont trés intenses ou en cas de toxicomanie multiple.

La dose recommandée est de 0.10 mg deux fois par jour, ou bien oralement ou par timbre transdermique, jusqu’'a un maxi-
mum de 0.40 mg par jour. Idéalement, la thérapie devrait débuter 48 a 72 heures avant la date d’arrét. Cependant, comme
traitement de seconde intention, il peut débuter aprés l'arrét si d’autres stratégies ont échoué.

Le traitement ne doit pas continuer au-dela de 3 a 4 semaines aprés l'arrét, parce que la clonidine supprime les symptdomes
de manque, qui durent environ cette période. Diminuer progressivement les doses sur plusieurs jours est recommandé pour
éviter un rebond d’hypertension et une hypoglycémie chez les patients diabétiques.

Sélégiline
Ce médicament n’est pas recommandé en raison du nombre limité de preuves et des effets secondaires.

Mécamylamine

Ce médicament n’est pas recommandé en raison du nombre limité de preuves.

Naltrexone

Ce médicament, ou d’autre antagoniste d'opiacé, n'est pas recommandé en raison de I'absence de preuve d'efficacité.
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Thérapie aversive

En raison de données insuffisantes, I'utilisation de la thérapie d’aversion ne peut étre recommandée dans la lutte contre le
tabagisme.

Exercices physiques

En raison de données insuffisantes, I'utilisation de la cure d'exercices physiques ne peut étre recommandée dans la lutte
contre le tabagisme.

Hypnothérapie
Aucune donnée ne vient appuyer ['utilisation de I’hypnothérapie pour le sevrage tabagique.

Acupuncture
Aucune donnée ne vient appuyer I'utilisation de I'acupuncture pour le sevrage tabagique.

Clonidine

Les effets secondaires non désirables rendent la clonidine impropre au traitement de premiére intention du sevrage tabagique.
Elle peut étre utilisée lorsque les symptdmes de manque sont trés intenses ou en cas de toxicomanie multiple.

La dose recommandée est de 0.10 mg deux fois par jour, ou bien oralement ou par timbre transdermique, jusqu’a un maxi-
mum de 0.40 mg par jour. Idéalement, la thérapie devrait débuter 48 a 72 heures avant la date d’arrét. Cependant, comme
traitement de seconde intention, il peut débuter aprés l'arrét si d’autres stratégies ont échoué.

Le traitement ne doit pas continuer au-dela de 3 a 4 semaines apres l'arrét, parce que la clonidine supprime les symptémes
de manque, qui durent environ cette période. Diminuer progressivement les doses sur plusieurs jours est recommandé pour
éviter un rebond d’hypertension et une hypoglycémie chez les patients diabétiques.

Sélégiline
Ce médicament n'est pas recommandé en raison du nhombre limité de preuves et des effets secondaires.
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> Conclusion sur les traitements médicamenteux

Les seuls traitements ayant montré une efficacité sont les TNS, la varénicline et le bupropion
(niveau de preuve 2).

Les TNS, quelle que soit leur forme, sont plus efficaces dans l'arrét du tabac que I'absence de
traitement ou le placebo (niveau de preuve 2). Les TNS augmentent I'abstinence & 6 mois de 50 %
a 70 % (niveau de preuve 2). Les TNS ne présentent pas d’effet indésirable majeur.

Les données épidémiologiques suggerent que les TNS auraient un impact faible s'ils étaient
utilisés isolément. En effet, si I'on considére que les taux de réussite de I'arrét du tabac dans une
population sans aucun traitement sont compris entre 3 et 5 %, comme cela a été suggéré par les
études (160), l'utilisation de TNS pourrait augmenter ces taux de 2 a 3 %. Ces traitements ne
présentent pas d’effet indésirable grave identifié.

La varénicline est supérieure au placebo pour I'arrét du tabagisme a 6 mois et au bupropion pour
larrét du tabagisme a 12 semaines (niveau de preuve 2). Cependant, la varénicline n’est pas
supérieure aux TNS, notamment aux patchs nicotiniques et a une combinaison de différentes
formes de TNS (niveau de preuve 2).

Le bupropion est supérieur au placebo pour l'arrét du tabagisme a 6 mois, mais n'est pas
supérieur aux TNS (niveau de preuve 1) et est inférieur a la varénicline (niveau de preuve 2).

Le rapport colt/efficacité du bupropion est inférieur & celui de la varénicline (niveau de preuve 2).

La varénicline et le bupropion présentent des effets indésirables graves qui limitent leur balance
bénéfice/risque (niveau de preuve 2).

Les autres médicaments ayant fait I'objet d’études dans l'aide a I'arrét du tabac ne bénéficient pas
suffisamment de données sur la preuve de leur efficacité et/ou de leur innocuité :

* Rimonabant : preuves limitées (deux études) d'une efficacité modeste, pas de preuve d'un
rapport bénéfice/risque favorable ;

* Clonidine : pas de preuve suffisante d’un rapport bénéfice/risque favorable ;

e Cytisine : preuves limitées (deux études) d’'une efficacité modeste, pas de preuve d’'un rapport
bénéfice/risque favorable ;

* Lobéline : pas de preuve d’efficacité ;

* médicaments anxiolytiques (buspirone, diazépam, doxépine, méprobamate, ondansétron,
bétabloquants : métoprolol, oxprénolol et propanolol) : pas de preuve d’efficacité ;

e antagonistes et agonistes partiels des opiacés : pas de preuve d'efficacité ;

e Mécamylamine : pas de preuve d'efficacité ;

* Nicobrevin : pas de preuve d’efficacité.

Les données épidémiologiques suggerent que les traitements médicamenteux auraient un impact
faible s’ils étaient utilisés isolément. Les traitements médicamenteux sont une aide dans le
sevrage mais ils ne doivent pas constituer & eux seuls le traitement de I'aide a I'arrét du tabac.

> Avis du groupe de travalil
TNS

Comme le montre la littérature, le groupe de travail est d'accord sur le fait que les TNS sont une
aide pour soulager les symptémes de sevrage et éviter la rechute chez les patients les plus
dépendants mais qu’ils ne doivent pas constituer a eux seuls le traitement de 'aide a I'arrét du
tabac. Le groupe de travail est en accord avec les recommandations internationales qui
préconisent I'utilisation des TNS en premiére intention, dans le cadre d’'un accompagnement par
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un professionnel de santé. Ces médicaments ne sont pleinement efficaces que s'ils sont prescrits
suffisamment longtemps, a un dosage adapté au patient et que les modes d'utilisation et les effets
indésirables éventuels sont bien expliqués au patient.

Varénicline et bupropion

Au regard des données actuelles contradictoires sur la balance bénéfice/risque, I'observation
d’effets indésirables graves, en particulier ceux en relation avec le suicide et I'état dépressif, et en
'absence d’'une réévaluation du rapport bénéficelrisque de ces médicaments dans le contexte des
alternatives thérapeutiques, notamment les TNS, le groupe de travail recommande de réserver la
varénicline et le bupropion en derniere intention pour des cas particuliers. Ce médicament
nécessite une surveillance étroite des patients en raison de ses effets indésirables potentiels, ainsi
gu’une surveillance renforcée lors de l'arrét du traitement.

Consensus avec les données de la littérature pour le reste.
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5.1.2 Interventions non médicamenteuses

> Données de la littérature

Entretien motivationnel

L’entretien motivationnel, développé par deux psychologues américains William Miller et Stephen
Rollnick au cours des années 1980 (190), se définit comme une approche relationnelle guidée et
centrée sur le patient, dont le but est de susciter ou renforcer la motivation au changement.

L’entretien motivationnel se fonde sur I'idée qu’une personne n'arrivera a des changements que si
la motivation vient de la personne elle-méme.

Les attitudes du professionnel consisteront donc en une exploration empathique de I'ambivalence
de la personne face au changement, en évitant la confrontation et la persuasion. L’entretien
motivationnel repose sur un partenariat coopératif et collaboratif, favorisant I'évocation et valorisant
'autonomie du patient.

La pratique de I'entretien motivationnel suit quatre principes structurants: 1) éviter le réflexe
correcteur ; 2) explorer et comprendre les motivations propres du patient; 3) écouter avec
empathie ; 4) encourager I'espoir et I'optimisme et renforcer le patient.

Dans un article publié en 2009 (191), Miller et Rollnick rappellent ce qu’est I'entretien
motivationnel. L'entretien motivationnel est une approche centrée sur la personne, dirigée vers un
but. C’est une méthode de conseil pour résoudre I'ambivalence et pour promouvoir un changement
positif en suscitant et en renfor¢cant les motivations de la personne en faveur du changement.
Ainsi, il ne s'agit pas dinstiller a la personne ce gu'elle n'a pas. Il s’agit de trouver chez la
personne les ressources qu’elle a déja. Le message n'est pas : « J'ai ce qu'il vous faut et je vais
vous le donner », le message est: « Vous avez ce qu’il vous faut et ensemble, nous allons le
trouver ». Cet article présente en fait en 10 points ce que I'entretien motivationnel (EM) n’est pas :

1. L’EM n’est pas basée sur le modele transthéorique de Prochaska et DiClemente.

2. L’EM n’est pas un truc.

3. L’EM n’est pas une technique.

4. L'EM n’est pas une balance décisionnelle.

5. L’EM n’est pas un mode de compte-rendu d’évaluation (feed-back).

6. I'EM n’est pas une forme de thérapie cognitivo-comportementale.

7. L’EM n’est pas facile.

8. L’EM n’est pas ce que vous étes déja en train de faire.

9. L’EM n’est pas une panacée.

10. 'EM ne suffit pas.

Depuis le mois de mai 2012, 'INPES fournit aux médecins généralistes une fiche d’information et
de repéeres sur I'entretien motivationnel (Cf.
Annexe :http://www.inpes.sante.fr/50000/pdf/essentiels/1205-tabac. pdf).

Données de la littérature

La revue systématique de Lai et al. en 2010 (192) (Cf. Tableau 37) a évalué l'efficacité de
'entretien motivationnel pour promouvoir l'arrét du tabac. Quatorze études (12 études
américaines, 1 étude anglaise et 1 étude espagnole) étaient analysées dans cette revue de la
littérature. Dans ces études, I'entretien motivationnel (ou ses variantes) était comparé a un conseil
court ou un traitement classique. Les interventions étaient mises en ceuvre soit par des médecins,
soit par des cliniciens hospitaliers, des infirmieres ou des conseillers.

Dans le cadre d'une méta-analyse, I'entretien motivationnel, comparativement au conseil bref, était
associé a une augmentation significative de l'arrét du tabac (RR=1,27; IC 95 %=[1,14-1,42]).

Des analyses en sous-groupe ont été réalisées par type de thérapeutes, durée de séances,
nombre de séances, nombre de sessions de suivi. Ces analyses en sous-groupe suggéraient que
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I'entretien motivationnel était plus efficace quand il était dispensé par des médecins (RR=3,49,
IC95 %=[1,53-7,94] ou des conseillers (RR=1,27, IC95 %=[1,12-1,43]), et quand les séances
étaient plus longues (plus de 20 minutes par séance) (RR=1,31, IC95 %=[1,16-1,49]). Les
interventions sous forme d’une séance apparaissent presque aussi efficaces que des interventions
sous forme de plusieurs sessions. Des analyses en fonction du nombre d’appels téléphoniques de
suivi suggéraient une relation inverse entre I'efficacité et le nombre d’appels de suivi. Les résultats
doivent étre interprétés avec prudence a cause des disparités des études (les interventions étant
toutes des variantes de I'entretien motivationnel) et d'un biais de publication.

Conclusion : I'entretien motivationnel augmente la probabilité de 'arrét du tabagisme, plus
encore que le conseil bref d’arrét. Les séances lon  gues (plus de 20 minutes) sont plus
efficaces que des séances plus courtes (niveau de p  reuve 2).
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Tableau 37. Entretien motivationnel. Revues systéma

Auteur, année,
référence

Lai et al., 2010
(192)

Niveau de
preuve =2

Type d’étude

Revue systéma-

tique et méta-
analyse Co-
chrane

Objectifs

Evaluer l'efficacité de
I'entretien motivation-
nel pour arréter de
fumer

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Essais controlés
randomisés.

Groupes de compa-
raisons :

conseil court ou
traitement usuel

Recherche jusqu’en
Avril 2009.

Bases de données :
Tobacco Addiction

Review Group’s
specialised register.
MEDLINE,

EMBASE, PsycIN-
FO and Web of

Science, MINT
database.

Fumeurs  excepté
les femmes en-

ceintes fumeuses et
les adolescents
fumeurs

tiques de la littérature et méta-analyses

Critéres de jugement
retenus

Abstinence mesurée au
moins 6 mois apres le
début du traitement

Toutes mesures de
I'abstinence (auto-
rapportée, mesures biolo-
giques)

Résultats et signification

14 études (12 Etats-Unis, 1 Royaume-

Uni, 1 Espagne),

Entretien motivationnel versus conseil
bref ou intervention usuelle : (14 études,
n=10538

I'entretien motivationnel, comparative-
ment au conseil bref, était associé a une
augmentation significative de l'arrét du
tabac (RR=1,27 ; IC 95 % [1,14-1,42]

Analyse par sous-groupes :

En fonction des thérapeutes :

médecins (2 études, n=736): RR=3,49
IC95 % [1,53-7,94],

infirmiéres (4 études, n=2038) : RR=1,23
IC95 % [0,90-1,66],

conseillers (9 études, n=7546) : RR=1,27
IC95 % [1,12-1,43].

En fonction de la durée des séances :
moins de 20 minutes (5 études, n=1809) :
RR=1,14 1C95 % [0,80-1,63] ;

plus de 20 minutes

(5 études, n=7381) :

RR=1,31 1C95 % [1,16-1,49].

Effet significatif des séances de plus de
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs

référence des articles (A) retenus

Population (P)

Résultats et signification

20 minutes, mais pas pour les séances

plus courtes.

En fonction du nombre de séances

Une seule séance : (10 études, n=9407) :
RR=1,24 1C95 % [1,11-1,40] ;
Plusieurs séances : (4 études, n=1131) :
RR=1,69 IC95 % [1,09-2,60].

En fonction du nombre d’'appels télépho-
nigues de suivi :

Pas d’appel de suivi (3 études, n=1119) :
RR=2,19 1C95 % [1,23-3,92] ;

Un a deux appels (3 études, n=876):
RR=1,77 1C95 % [1,08-2,90] ;

Trois appels ou plus (7 études, n=8268) :
RR=1,22 1C95 % [1,08-1,37].

Les résultats doivent étre interprétés
avec prudence a cause des disparités
des études et d'un possible biais de
publication (objectivée a I'aide d’un funnel
plot (graphe en entonnoir)).
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Matériel d’auto-support

Les techniques d’auto-support sont basées sur Il'utilisation d’outils structurés qui peuvent aider le
fumeur a faire une tentative d’arrét ou maintenir son abstinence sans l'aide de professionnels de
santé, de conseillers ou du soutien d'un groupe. Ces outils comprennent tout manuel ou
programme structuré, dans un format écrit ou vidéo, via des documents papier, le téléphone ou
Internet.

La revue systématique de Lancaster et al. en 2009 (193) (Cf. Tableau 38) a évalué I'efficacité des
différents outils d’auto-support, d’outils complémentaires aux outils d’auto-support et d'approches
sur mesure. Les interventions d’auto-support correspondent & un programme structuré, sans
contact intensif avec un thérapeute, pour les fumeurs essayant d'arréter de fumer. Les
interventions d’auto-support considérées étaient des manuels ou programmes utilisés par les
fumeurs pour les aider dans leur tentative d’arrét sans 'aide d’un professionnel, d’un conseiller ou
dans le cadre d’'un groupe de soutien. Ces outils étaient des supports écrits, des enregistrements
audio ou vidéo ou des programmes informatiques. Les outils pouvaient étre destinés a des
fumeurs en général, des groupes spécifiques de fumeurs (selon I'age, les groupes ethnigues) ou
étre adaptés aux caractéristiques individuelles des fumeurs. Les dépliants concernant les effets du
tabagisme sur la santé n'étaient pas considérés comme des outils d’auto-support. Les
interventions avec un contact face a face minimal ayant pour but de fournir un matériel d’auto-
support étaient considérées comme des outils d’auto-support. Quand le face a face incluait une
discussion sur le contenu du programme, cette intervention était considérée comme un conseil
court complémentaire a des outils d’auto-support. Soixante-huit essais répondaient aux critéeres
d’inclusion de cette revue de la littérature. Trente-quatre essais ont comparé des documents
d’auto-support & une absence d’intervention ou avaient testé des documents en plus de conseil.
Les 12 essais dans lesquels les documents d'auto-su pport étaient comparés a une absence

d’intervention montraient un effet global statistiq uement significatif (n=15 711, RR=1,21
IC 95 % [1,05-1,39]). Il y avait 25 essais qui utilisaient des documents adaptés aux caracteéristiques
de chaque fumeur, et pour lesquels une méta-analyse rapportait un bénéfice en faveur des
documents sur mesure (n=28 189, RR=1,31 IC 95 % [1,20-1,42]). Il n'y avait pas de preuve d'un

bénéfice supplémentaire quand ces outils étaient ut ilisés en plus d'autres interventions
telles que les conseils en face a face d'un profess ionnel de santé, ou un traitement
nicotinique de substitution. Une limite importante est que cette étude ne faisait pas de

comparaison directe entre des documents d’auto-support et des traitements nicotiniques de
substitution ni entre des documents d’auto-support et le conseil bref du praticien, de sorte que
cette étude ne permettait pas d'évaluer I'éventuell e supériorité des documents d'auto-
support sur ces deux types de traitements.

La revue de littérature de Naughton et al. en 2008 (194) (Cf. Tableau 38) avait pour objectif
d’évaluer l'efficacité des technigques d’auto-support dans le cadre du sevrage tabagique chez des
femmes enceintes. Les contacts entre les fumeuses et un professionnel pour présenter
lintervention et les outils utilisés étaient acceptés dans les études retenues. Les interventions
étaient considérées comme intensives si elles étaient sur-mesure et interactives. Le taux d'arrét
médian des femmes ayant bénéficié d'un traitement standard (« usual care » non défini) et des
femmes ayant bénéficié de techniques d’auto-support était respectivement de 4,9 % et 13,2 %.
Une méta-analyse a partir de 12 essais comparant le traitement standard avec une technique
d’auto-support rapportait une augmentation significative de la probabilité d'abstinence chez les
femmes fumeuses ayant utilisé des techniques d'auto-support (OR=1,83, 1C95 %=[1,23-2,73]) :
cela équivalait & une différence absolue entre les groupes d’environ 5 %. Une méta-analyse
comparant le traitement standard a [l'utilisation de livrets d’auto-support rapportait une
augmentation significative de la probabilité d’abstinence chez les femmes fumeuses ayant utilisé
des livrets d'auto-support (OR=1,67, 1C95 %=[1,14-2,44]). Une méta-analyse comparant les
interventions d’auto-support associées a un conseil bref et des conseils plus long n'a pas rapporté
de différence significative entre les deux groupes (OR=1,47, 1C95 %= 0,71-3,06). Une méta-
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analyse a partir de 7 essais n'a pas mis en évidence d’augmentation de I'abstinence par des
techniques plus intensives d’auto-support comparativement a des techniques de faible intensité
(OR=1,25, IC95 %=[0,81-1,64]). Cette étude suggérait que les interventions d’auto-  support
étaient plus efficaces que les traitements standard  s.

Conclusion : les outils d’auto-support sont plus ef ficaces que I'absence d'intervention pour

I'aide a I'arrét du tabac, mais ne semblent pas sup  érieurs au conseil bref d’'un professionnel

de santé. Ces techniques peuvent étre utiles pour |  es patients qui souhaitent arréter de
fumer mais qui ne souhaitent pas étre pris en charg e par un professionnel de santé (niveau
de preuve 1).

Situation en France

Le ministere chargé de la Santé et I'INPES ont développé un dispositif permanent pour
accompagner et soutenir les fumeurs dans leur démarche d’arrét : Tabac Info Service.

e Par téléphone

Une ligne d’aide a l'arrét est a disposition du public : le 3989 (Tabac Info Service, 0,15 €/minute,
service ouvert de 9h a 20h du lundi au samedi). Outre l'information, l'orientation et le conseil
simple, cette ligne d’aide offre aux fumeurs la possibilité d’'un service de seconde ligne, avec prise
de rendez-vous téléphonique pour entretien avec des tabacologues pour conseil dans la démarche
de sevrage. Ce service accompagne aussi les professionnels de santé dans I'amélioration de leur
offre de soins par la fourniture de documentation et par un partage de leurs expériences en
matiere de prise en charge de la dépendance tabagique.

e Sur Internet

En complément de la ligne d’aide a 'arrét, 'INPES a lancé un site Internet dédié a I'arrét du tabac :
tabac-info-service.fr, dont [l'objet est de permettre aux internautes d'accéder a un
accompagnement personnalisé dans leur démarche d’arrét ou celle de leurs proches. On y trouve
notamment : 'annuaire des consultations de tabacologie et d’aide a l'arrét du tabac, des éléments
sur les risques du tabagisme et les bénéfices de l'arrét du tabac et les solutions pour arréter de
fumer.

Ce site fournit du matériel d'auto-support (y compris du coaching par Internet) destiné aux usagers
et des outils destinés aux professionnels de santé.

Les contenus du site actuels ont été rédigés dans le respect des recommandations de bonne
pratique éditées par '’ANAES en 1998, par I'Afssaps en 2003 et par la Haute Autorité de Santé en
2004 et 2007. Le site est amené a étre actualisé en fonction des nouvelles recommandations de la
HAS.
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Tableau 38. Interventions d’auto-support. Revues sy

Auteur, année,

référence

Naughton
al.,

2008
(194)

Niveau
preuve=2

et

de

Type d’étude

Revue de la litté-
rature.

Méta-analyse

d'essais contrblés
randomisés et
quasi-randomisés.

Obijectifs

Evaluer [lefficacité de
techniques d’auto-support
chez les femmes en-
ceintes fumeuses compa-
rativement au traitement
standard.

Evaluer lefficacité des
techniques intensives
d’auto-support compara-
tivement aux techniques
d’auto-support de faible
intensité.

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Base de données :

EMBASE, MEDLINE
PsycINFO,
CENTRAL.

Essais qui isolaient
I'effet des techniques
d’auto-support  (es-
sais sans counselling
d’arrét du tabac).

Groupes de compa-

raisons : traitement
standard (« usual
care », non défini).
Technique d’auto-
support de faible
intensité.

Date de la re-
cherche : février
2006.

Fumeuses enceintes
agées de 16 ans ou
plus.

stématiques de la littérature et méta-analyses

Critéres de jugement
retenus

Prévalence de
'abstinence  mesurée
ponctuellement aprés le
commencement de
l'intervention (entre 6
semaines et 28 se-
maines).

Résultats et signification

15 essais inclus.

» Technique d'auto-support versus
traitement standard: 12 essais,
(n=4721), OR=1,83 [1,23-2,73)).
Taux d'arrét médian (groupe avec
de techniques d’auto-support
13,2 % versus groupes traitement
standard : 4,9 %).

» Livrets d’auto-support versus trai-
tement standard: 11 essais,
(n=4665), OR=1,67 [1,14-2,44]).

» Absence de contact ou contact
bref (<5 minutes) versus traitement
standard: 5 essais, n=2483,
OR=1,49, IC95 %= [0,85-2,62].

» Contact plus long (>5 minutes)

VEersus traitement standard :
OR=2,19, n=2148, IC95 %= [1,37-
3,48].

» Absence de contact ou contact
bref (<5 minutes) versus contact
plus long (>5 minutes) : OR=1,47,
IC95 %= [0,71-3,06].

» Techniques intensives d'auto-
support versus techniques d’auto-
support d’intensité faible : 7 essais
(n=1487), OR=1,25 [0,81-1,94)).

» Interventions d’auto-support stan-
dard versus interventions d'auto-

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013

205




Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

Auteur, année,

référence

Type d’étude

Obijectifs

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Critéres de jugement
retenus

Résultats et signification

support adaptées aux caractéris-
tiques des participants : 3 essais,
(n=916), OR=0,951C95 % [0,60-
1,48]).

Limites de cette méta-analyse : les
auteurs de cette méta-analyse ont
rapporté que seuls 5 essais sur les 15
étaient de bonne qualité. Un funnel plot
est mentionné dans le texte de l'article
mais ne figurait pas dans l'article : les
auteurs rapportaient que ce funnel plot
suggérait un biais de publication. Le
nombre d’essais et les effectifs associés
aux différentes méta-analyses n’étaient
pas toujours fournis dans l'article.

Lancaster et
Stead, 2005
(193)

Niveau de
preuve=1

Revue systéma-
tique Cochrane

méta-analyse

Evaluer I'efficacité :

- des différentes formes

de documents d’auto-
support ;

- de traitements
d'appoints aux docu-

ments d’auto-support, tels
gue des retours générés
par ordinateur, les lignes
d’assistance téléphonique
et la pharmacothérapie ;

- d'approches adaptées a
l'individu.

ECR ou au moins un
des deux bras testait
une intervention
d’auto-support avec
un suivi d'au moins 6
mois

Groupes de compa-
raisons : aucun
traitement, stratégies
de contact minimal,

Recherche jusqu’en
novembre 2008.

Abstinence a 6 mois
minimum :

Prévalence de
'abstinence  mesurée
ponctuellement

Abstinence continue

Toutes mesures de
I'abstinence (auto-
rapportée, mesures
biologiques)

68 essais
» Outils d'auto-support versus pas

de traitement : 12 études,
n=14787,RR=1,21, IC95 %= [1,05-
1,39].

» Outils d'auto-support + contact
avec professionnel + autres inter-
vention versus pas d’auto-support +
contact avec une professionnelle +
autre intervention: 32 études,
n=30644,RR=1,08, 1C95 %= [0,99-
1,17].

» Outils d’auto-support + conseils
brefs versus conseils brefs seule-
ment: 8 études, n=3581,RR=0,92,
IC95 %= [0,73-1,16].
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Obijectifs

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Bases de données:
registre des essais
Cochrane  tobacco
addiction group,,
MEDLINE, EMBASE,
OVID.

Tout type de fumeurs
excepté les femmes
enceintes fumeuses
et les adolescents
fumeurs.

Critéres de jugement

Résultats et signification

» Outils d’auto-support et conseils
brefs versus conseils brefs + dé-
pliant : 3 études, n=1784,RR=1,13,
IC95 %= [0,79-1,60].

» Outils d’'auto-support + TNS ver-
sus TNS: 4 études,
n=2291,RR=1,05, I1C95 %= [0,88-
1,25].

» Programme d’'auto-support sur
mesure versus absence
d’intervention : 7 études,
n=10872,RR=1,36, 1C95 %= [1,19-
1,55].

Cette revue de la littérature a rapporté
un bénéfice significatif mais relative-
ment faible des documents d’'auto-
support adapté au profil d’'un fumeur,
comparativement a 'absence
d’interventions ou a des outils d'auto-
support non adapté.
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Méthodes d’accompagnement psychologique

Thérapies cognitives et comportementales individuelles ou en groupe

Dans son article sur les modeles cognitivo-comportementaux des addictions, Aubin (195)
présentait les principales techniques cognitivo-comportementales et leurs avantages dans les cas
des addictions. Les principales technigues cognitivo-comportementales du traitement des
conduites addictives sont I'entrainement aux compétences de coping, I'exposition au stimulus, le
renforcement communautaire, la gestion des contingences.

L’auteur a rapporté un certain nombre de caractéristiques intéressantes des thérapies cognitivo-
comportementales qui avaient déja été soulignées par d’autres auteurs :

* les thérapies cognitivo-comportementales s’adaptent facilement aux besoins individuels des
patients, gu'il s'agisse de la nature de leurs problemes, de leurs objectifs thérapeutiques ou
méme de leur maturation motivationnelle ;

» elles sont facilement acceptables par les patients, dans la mesure ou le thérapeute évite
d’étiqueter son patient avec des termes péjoratifs, souvent difficiles a entendre. Le style rela-
tionnel, collaboratif, invitant le patient a donner son point de vue ainsi que sa propre expertise,
est valorisant et permet ainsi une meilleure implication dans le processus thérapeutique ;

» les thérapies cognitivo-comportementales sont adossées a des thérapies psychologiques a
caractere scientifique ;

* en corollaire, le thérapeute propose une approche scientifique du traitement ; par exemple, il
propose de vérifier régulierement ses hypothéses a travers I'évaluation de la modification du
comportement ;

» les objectifs sont clairement définis, de méme que les moyens de les évaluer ; I'évaluation
réguliere des progrés permet d’ajuster au fur et a mesure le traitement ;

» ces thérapies mettent I'accent sur le renforcement de l'efficacité personnelle ; le thérapeute
s'efforcant d’augmenter la confiance en soi des patients ;

o ['efficacité des thérapies cognitivo-comportementales dans les conduites addictives a régulie-
rement été confirmée par des études comparatives de caractére scientifique.

Les avantages supplémentaires identifiés par Aubin (195) sont les suivants: les thérapies
cognitivo-comportementales sont souples, leur permettant d’étre associées a d’autres approches
comme par exemple, les thérapies familiales ou la pharmacothérapie. Elles peuvent étre utilisées
dans différents environnements thérapeutiques, que ce soit dans le cadre de consultations
ambulatoires, d’hospitalisation de jour, d’hospitalisation de court séjour ou de soins de suite. Enfin,
les techniques comportementales sont identiques quelles que soient les substances en cause
dans la conduite addictive. Ainsi, une équipe possédant ces techniques cognitivo-
comportementales pourra les appliquer indifferemment aux différents types de patients qu’elle
pourra accueillir dans le champ des addictions. Ces techniques peuvent étre utilisées dans le
cadre de thérapie individuelle ou de groupe. Dans ce dernier cas, il est possible d’associer dans le
méme groupe thérapeutique des patients ambulatoires et des patients hospitalisés ayant des
problemes avec des substances différentes.

La revue systématique de Stead et al. en 2005 (196) (Cf. Tableau 39) avait pour objectif d’évaluer
I'efficacité des interventions comportementales en groupe pour le sevrage tabagique. Les
interventions considérées comportaient un minimum de deux réunions de groupe et un suivi de la
consommation du tabac au moins six mois apres le début du programme. Cinquante-trois essais
étaient inclus dans cette revue de la littérature. Treize essais comparaient un programme de
groupe a un programme d’auto-assistance : une méta-analyse a rapporté une augmentation
significative de l'abstinence en faveur des programmes de groupe RR=1,93 I1C95 %=[1,60-2,46].
L’hétérogénéité des études comparant la thérapie de groupe a une absence de programme n’a
pas permis I'estimation d’'un effet global a I'aide d’'une méta-analyse. Il n’y avait pas de preuve de

la supériorité des séances en groupe sur les séances individuelles de conseil intensif, en termes
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d’efficacité. L'addition d’'une thérapie de groupe a d'autres formes de traitement, telles que les
conseils d'un professionnel de santé ou un traitement nicotinique de substitution, n'ont pas montré
de bénéfice supplémentaire.

Il 'y avait pas de preuve que les programmes qui comprenaient des composantes particuliéres
destinées a augmenter les compétences cognitives et comportementales étaient plus efficaces
gue les programmes sans ces composantes.

Conclusion : la thérapie comportementale de groupe est plus efficace que le matériel
d’auto-support et d’autres interventions moins inte nsives pour I'arrét du tabagisme (niveau
de preuve 1).
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Tableau 39. Programme de thérapie comportementale p

Auteur, année,

référence

Stead
Lancaster,
2005

(196)

niveau
preuve =1

et

de

Type d’étude

Revue
systématique
Cochrane

méta-analyse

Obijectifs

Déterminer les effets
des programmes de
sevrage tabagique
dans un format de
groupe
comparativement a la
délivrance de matériels
d’auto-support ou a
I'absence
d’intervention.

Comparer  [l'efficacité
de la thérapie de
groupe et des séances
individuelles.

Déterminer [leffet de
'apport de la thérapie
de groupe au conselil
du professionnel de
santé ou au traitement
de

substitution nicotinique.

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Bases de données :
Registre spécialisé

du groupe
Cochrane sur le
tabagisme.
CENTRAL
MEDLINE,
PsycINFO,
Essais issus de
'US Public Health
Service Clinical
Practice Guidelines
on smoking
cessation.

Recherche la plus

récente : juillet
2008

Groupes de
comparaisons

ECR qui
comparaient la

our le sevrage tabagique. Revue systématique de la

Critéres de jugement
retenus

Abstinence a 6 mois ou
plus du fumeur aprées le
début de I'intervention :

abstinence continue
prévalence de I'abstinence

littérature et méta-analyses

Résultats et signification

53 études retenues.

34 études comparaient un programme de
groupe avec une absence d'intervention :

thérapie en  groupe
programme d’auto-support ;

thérapie en groupe versus thérapie
individuelle ;

thérapie en groupe versus conseil
d’'un médecin ou d’une infirmiére ;
thérapie en groupe  versus
éducation a la santé ;

thérapie en groupe + TNS versus
TNS + soutien bref ;

thérapie en groupe + versus
absence d'intervention.

VEersus

Les 19 autres études permettaient la
comparaison de différents programmes
en groupe (mais ne permettaient pas de
comparaison avec une intervention non
basée sur un groupe).

Déterminer si des | thérapie de groupe o ]
composantes avec du matériel Formation a de nouvelles compétences
spécifiques d’auto-support ; des

augmentaient la | SEGNEES Contrble de I'humeur

thérapie de | individuelles de
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d’'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs Résultats et signification

des articles (A) retenus
Population (P)

référence

groupe. Déterminer & | counseling, autres | |

qu’elle_ fréquence les | interventions Dynamique des groupes
thérapies de groupes | (conseils d’'un
étaient proposées. médecin ou d'une ) )
infirmiére, Intervention du  partenaire  versus
éducation a la contrdle / abstinence & 6-9 mois
santé) ou absence 13 essais, n= 2425
d'intervention. Le risque relatif (RR) pour larrét du
tabagisme entre 6 et 9 mois était de 0,99
Fumeurs a IC95 % [0,84-1,15].
I'exception des
femmes enceintes) Intervention du partenaire  versus

controle / abstinence a 12 mois ou plus.

Le risque relatif (RR) pour l'arrét du
tabagisme a 12 mois était de 1,04
IC95 % [0,87-1,24] (6 essais, n=1672).

Limites: les essais étaient de taille
modeste (9 essais sur 13 présentaient
des effectifs <65).

Conclusion : les preuves issues de cette
revue ont montré que la thérapie de
groupe est plus efficace que le matériel
d’auto-support et d'autres interventions
moins intensives.
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Interventions psychosociales de soutien du partenaire

La revue systématique de Park et al. en 2012 (197) (Cf. Tableau 40) avait pour objectif d’'une part
d’évaluer I'efficacité d’'une intervention complémentaire pour améliorer le soutien du partenaire du
fumeur afin d’aider ce dernier a arréter de fumer dans le cadre d’'un programme d’arrét du tabac, et
d’autre part d’estimer la taille d’'un éventuel effet de ce type d’intervention. Treize études ont été
retenues dans cette revue de la littérature. La définition de partenaire variait selon les études. Les
partenaires étaient classés en 3 catégories: 1) épouse, enfant, parent, ami, parents et/ou
collegues de travail ; 2) copains; 3) participants au programme darrét du tabac. Le statut
tabagique des partenaires variait, mais la majorité était composée de non-fumeurs. Les
interventions de soutien du partenaire incluaient des exercices d’empathie, des enregistrements
vidéo, des livrets de stratégies, des rencontres de groupe avec des supports écrits, des livrets de
suivi, des séances de techniques comportementales, des guides de support, des appels
téléphoniques d'un conseiller, du counselling via Internet, et/ou un systeme de contact
téléphonique. Dans une méta-analyse (13 études, n=2425) le risque relatif (RR) commun pour
l'arrét du tabagisme entre 6 et 9 mois était non significatif (RR=0,99, 1C95 %=[0,84-1,15]). Dans
une seconde méta-analyse (6 études, n=1672), le RR commun pour l'arrét du tabagisme a 12 mois
était également non significatif (RR=1,04, 1C95 %=[0,87-1,24]). Les preuves de cette revue de la
littérature ne plaidaient pas pour un effet significatif des interventions visant a améliorer le soutien
du partenaire dans le but d’aider le fumeur a arréter de fumer.

Conclusion : il n'y avait pas de preuve de l'effica  cité des interventions psychosociales de
soutien du partenaire du fumeur pour I'arrét du tab agisme.
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Tableau 40. Programme de soutien des partenaires. R

Auteur, année,

référence

Park et
2012

(197)

Niveau
preuve =2

al.,

de

Type d’étude

Revue systéma-

tigue et méta-
analyse Co-
chrane

Objectifs

Evaluer  [lefficacité
d’'une intervention,
complémentaire a un
programme de se-
vrage tabagique,
visant a améliorer le
soutien du partenaire
pour augmenter les
taux de sevrage

Estimer la taille d'un
éventuel effet de ce
type d’intervention

Criteres de sélec-
tion

des articles (A)
Population (P)

Bases de données :
Registre spécialisé
du groupe Co-
chrane sur le taba-
gisme.

CENTRAL,
MEDLINE,
EMBASE,
PsycINFO, Web of
Science

Recherche la plus
récente : décembre
2011

Groupes de compa-
raisons

ECR qui compa-
raient une interven-
tion incluant une
composante de
soutien aux parte-
naires avec une
intervention  iden-
tigue avec un suivi
d’au moins 6 mais.

Fumeurs

evue systématique de la littérature et méta-analyse s

Critéres de jugement
retenus

Abstinence a 6 mois ou
plus du fumeur (pas du
partenaire) aprés le début
de l'intervention.

Toutes mesures de
I'abstinence (auto-
rapportée avec ou sans
mesures biologiques),

nombre de cigarettes par
jour et niveaux de mo-
noxyde de carbone a 6,9
et 12 mois

niveau de soutien du
partenaire estimé par le
questionnaire PIQ (Parte-
naire Interaction Question-
naire)

Résultats et signification

13 études retenues.

Intervention du partenaire versus contréle
/ abstinence a 6-9 mois

13 essais, n= 2425

Le risque relatif (RR) pour l'arrét du taba-
gisme entre 6 et 9 mois était de 0,99
IC95 % [0,84-1,15].

Intervention du partenaire versus con-
tréle / abstinence a 12 mois ou plus.

Le risque relatif (RR) pour l'arrét du taba-
gisme a 12 mois était de 1,04 1C95 %
[0,87-1,24] (6 essais, n=1672).

Limites : les essais étaient de taille mo-
deste (9 essais sur 13 présentaient des
effectifs <65).

Conclusion : les preuves issues de cette
revue n'ont pas montré que les interven-
tions augmentaient les taux de sevrage
des fumeurs
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Guidance (counselling) Individuelle

La revue systématique de Lancaster et al. révisée en 2008 (198) (Cf. Tableau 41) a évalué
I'efficacité du counselling individuel pour aider les fumeurs a arréter de fumer. Trente essais ont
été retenus dans cette revue de la littérature : 22 essais comparaient un counselling individuel a
une intervention comportementale minimale ; 5 essais comparaient différentes intensités de
counselling et 3 essais comparaient différentes approches de counselling d’intensité similaire. Le
counselling individuel est défini par les auteurs comme un entretien en face a face entre un patient
fumeur et un professionnel formé a l'aide a I'arrét du tabagisme (« conseiller »). Les interventions
délivrées dans le cadre de soins cliniqgues par les médecins et les infirmiéres ont été exclues du
champ de cette revue. Cette revue excluait aussi les études dont les interventions ciblaient
d’autres facteurs de risque en plus du tabagisme, et les interventions pour lesquelles il n'était pas
possible de dissocier l'effet du counselling de celui d’'une pharmacothérapie. Les études qui
évaluaient I'effet du counselling comme un complément a une pharmacothérapie étaient incluses
dans cette méta-analyse. Les séances de counselling des différentes études duraient au moins 10
minutes, et la plupart impliquaient aussi un soutien téléphonique. Le counselling individuel était
plus efficace que l'intervention du groupe contrble. Le RR pour l'arrét du tabagisme a long terme
était de 1,39, 1C95 %=[1,24-1,57]. Dans un sous-groupe de 4 essais dans lesquels tous les
participants bénéficiaient d'un TNS, l'effet du counselling était plus faible mais restait significatif
(RR=1,27, 1C95 %= [1,02-1,59]). Un counselling intensif n’était pas plus efficace qu’'un counselling
bref (5 essais, RR=0,96, IC95 %=[0,74-1,25]). Les preuves de cette revue de la littérature plaident
pour un effet significatif du counselling individuel sur I'arrét du tabagisme.

La revue systématique de Rice et al. en 2009 (199) (Cf. Tableau 41) a évalué [l'efficacité
d’interventions délivrées par les infirmiers(éres) ou les « health visitors » (visiteurs de santé) pour
aider les fumeurs a arréter de fumer. Quarante-deux essais ont été retenus dans cette revue de la
littérature (16 aux Etats-Unis, 9 au Royaume-Uni, 3 au Canada, 2 en Australie, 2 au Danemark, 2
au Japon, 2 aux Pays-Bas, 2 en Norvege, 2 en Espagne, 1 en Corée du Sud, 1 en Suéde). Dix-
sept essais concernaient des patients hospitalisés, 19 essais concernaient des patients suivis en
soins primaires ou en consultations externes. Les interventions considérées étaient des
délivrances de conseils, de counselling, et/ou de stratégies pour aider les patients a arréter de
fumer. Les conseils étaient définis comme des instructions orales de la part de I'infirmier(ére) pour
arréter de fumer, qu’une information ait été donnée ou pas sur les effets nocifs du tabagisme. Pour
effectuer des comparaisons, les interventions étaient regroupées en interventions d’intensité faible
ou d’intensité élevée. Des interventions de faible intensité correspondaient & un conseil délivré
(avec ou sans dépliant) lors d’'une consultation unique durant une dizaine de minutes ou moins,
avec éventuellement une consultation de suivi. Des interventions dintensité élevée
correspondaient a des consultations qui duraient plus de 10 minutes, avec délivrance de supports
(comme des manuels) et/ou des stratégies, avec plus d’'une consultation de suivi. Une méta-
analyse incluant 31 essais (n=15205) a montré que les interventions délivrées par les
infirmiers(eres) augmentaient significativement la probabilité d'arrét du tabagisme (RR=1,28,
IC95 %=[1,18-1,38]). Les preuves de cette revue de la littérature plaidaient pour un effet significatif
des interventions des infirmiéres sur I'arrét du tabagisme.

Conclusion : la guidance (ou counselling ) individuelle par un professionnel formé a I'aide a
l'arrét du tabagisme augmente la probabilité d’arré  t du tabagisme (niveau de preuve 1).

Les interventions de guidance délivrées par des inf  irmiers(éres) formé(e)s sont efficaces
(niveau de preuve 1).
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Tableau 41. Counselling comportemental individuel. Revue systématique de |

Auteur, année,

référence

Lancaster

Abstinence mesurée pour

Stead, 2005
(198)

Niveau
preuve =1

et

de

Type d’étude

Revue systéma-

tique et méta-
analyse Co-
chrane

Objectifs

Evaluer l'efficacité du
counselling individuel
pour arréter de fumer

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Essais randomisés
ou quasi randomi-
Sés avec au moins
un bras de traite-
ment constitué d'un
counselling  indivi-
duel en face a face
par un profession-
nel de santé non
impliqué dans la
prise en charge
clinique courante.
Groupes de compa-
raisons :
conseil court
traitement usuel

ou

Recherche la plus
récente : mai 2008.

Bases de données :
Registre spécialisé

du groupe Co-
chrane sur le taba-
gisme

Studies in the pre-
vious US guidelines
(AHCPR 1996.
Fiore 2000)

a littérature et méta-analyses

Critéres de jugement
retenus

la période la plus longue
de suivi

Toutes mesures de
I'abstinence (auto-
rapportée avec ou sans
mesures biologiques)

30 essais.

Résultats et signification

Counselling individuel versus intervention
minimale

22 essais, n= 9587

Le risque relatif (RR) pour l'arrét du taba-
gisme a long terme était de 1,39 1C95 %
[1,24-1,57].

Dans un sous-groupe de 4 essais dans
lesquels tous les participants bénéfi-
ciaient d'un TNS, l'effet du counselling
était plus faible mais restait significatif
RR=1,27 1C95 %=[1,02-1,59].

Counselling intensif versus counselling
moins intensif

Un counselling intensif n’était pas plus
efficace qu'un counselling bref (5 essais,
n=1897, RR=0,96, IC95 % [0,74-1,25].

Comparaisons entre différentes

proches de counselling

ap-

Prévention de la rechute vs. Modéle des
croyances liées a la santé (Health Belief
Model)

RR=0,94 ; IC 95 % [0,45-1,98], n=160
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Objectifs

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Fumeurs, excepté
les femmes en-
ceintes fumeuses et
les adolescents
fumeurs

Critéres de jugement
retenus

Résultats et signification

Entretien motivationnel éducation
thérapeutique

RR=0,51; IC 95 % [0,34-0,76], n=755

VS.

Counselling vs. psychoéducation
RR=0,93; IC 95 % [0,62-1,39], n=463

Les résultats obtenus pour les comparai-
sons des intensités de counselling (ab-
sence deffet dose-réponse) et pour les
différents types de counselling (résultats
différents des 3 études) n’ont pas mis en
évidence de différence significative entre
les groupes.

Rice et Stead,
2009

(199)

Niveau de
preuve=1

Revue Cochrane
d’essais contro-
Iés randomisés

Méta-analyse

Déterminer l'efficacité
des interventions
délivrées par des
infirmieres pour arré-
ter le tabagisme

Essais randomisés
d'interventions

délivrées par des
infirmiéres ou des
assistantes sociales
pour arréter le
tabac avec un suivi
d'au moins six mois.

Groupes de compa-
raisons :

traitement usuel,
conseil court,

Recherche la plus
récente : juillet 2007

Abstinence mesurée au
moins 6 mois apres le
début du traitement.
Toutes mesures de
I'abstinence (avec ou sans
validation biochimique)

42 essais retenus

31 essais ont pu étre inclus dans le cadre
de méta-analyses.

Interventions versus traitement habituel
ou absence de traitement

31 essais, n=15205
Les interventions augmentaient significa-

tivement la probabilité d'arréter le taba-
gisme RR=1,28 IC95 % [1,18-1,38].

Interventions de forte intensité versus
traitement habituel ou absence de traite-
ment

24 essais, n=11189
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs Résultats et signification

référence des articles (A) retenus

Population (P)

Bases de données :
Tobacco Addiction

Review Group’s
specialised register.
MEDLINE,

EMBASE, PsycIN-
FO, CINAHL, OVID

Fumeurs adultes
(4ge=18 ans)

Les interventions augmentaient significa-

tivement la probabilité d'arréter le taba-
gisme RR=1,28 IC95 % [1,18-1,39].

Interventions de faible intensité versus
traitement usuel ou absence de traite-
ment

7 essais, n=4016
Les interventions n'augmentaient pas

significativement la probabilité d'arréter le
tabagisme RR=1,27 IC95 % [0,99-1,62].

Interventions intégrées dans une inter-
vention plus large chez les patients at-
teints de maladies cardio-vasculaires

4 essais, n=482

Les interventions augmentaient significa-
tivement la probabilité d'arréter le taba-
gisme RR=1,39 1C95 % [1,17-1,65].

Interventions isolées chez des fumeurs
non hospitalisés atteints de maladies
cardio-vasculaires

7 essais, n=2278

Les interventions augmentaient significa-
tivement la probabilité d'arréter le taba-
gisme RR=1,29 IC95 % [1,14-1,45].

Interventions isolées chez d’autres fu-
meurs hospitalisés

5 essais, n=4401
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs des articles (A) retenus

Population (P)

référence

Les interventions augmentaient significa-

Résultats et signification

tivement la probabilité d'arréter le taba-
gisme RR=1,04 IC95 % [0,89-1,22].

Interventions isolées chez d'autres fu-
meurs hospitalisés

5 essais, n=4401

Les interventions n'augmentaient pas

significativement la probabilité d'arréter le
tabagisme RR=1,28 IC95 % [1,18-1,39].

Interventions isolées chez des fumeurs
non hospitalisés atteints de maladies
cardio-vasculaires

1 essai, n=255

L'intervention n'augmentait pas significa-
tivement la probabilité d'arréter le taba-
gisme RR=0,35 IC95 % [0,20-0,60].

Interventions isolées chez d’autres fu-
meurs non hospitalisés

24 essais, n=11189
Les interventions augmentaient significa-

tivement la probabilité d'arréter le taba-
gisme RR=1,28 IC95 % [1,18-1,39].
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Hypnothérapie (hypnose médicale)

Description de ’Académie nationale de médecine, 2013
Référence : Académie Nationale de Médecine, 2013 (200)

Introduite en médecine par Charcot pour étudier I'hystérie, développée par Bernheim, c’est avant
tout une technique de psychothérapie qui a montré son efficacité dans certaines pathologies,
notamment ['état de stress post-traumatique. Elle est de plus en plus largement utilisée comme
thérapie complémentaire.

L’hypnose est un état d’'attention focalisée et "d’absorption interne" avec suspension partielle de
I'éveil, assez comparable a I'absorption dans certaines pensées lors d’actions de type automatique
comme la conduite automobile. Cet état est considéré comme doté de vertus réparatrices et
susceptibles de faciliter secondairement, spontanément ou par suggestion, une meilleure
homéostasie et un meilleur aménagement des relations de I'organisme avec son milieu. Le point
d’appui de I'hypnose, comme de la relaxation, est la suggestion qui permet d’'induire grace a des
exercices a la fois corporels et psychiques une sorte de déconnexion mentale et physique,
aboutissant a un isolement relatif de I'organisme par rapport a son milieu. Cette cl6éture partielle
des interactions, alors réduites a celles qui unissent le thérapeute et le patient, est censée établir
une sorte d’état physiologique cohérent, qu'on a pu comparer au sommeil (le sommeil lucide) mais
qui en differe, contrairement a une croyance répandue.

En pratique, I'état hypnotique est induit par fixation du regard sur un point lumineux ou fixation
auditive par écoute d'un son continu, en méme temps qu’'est remémoré un souvenir agréable.
L’entrée dans I'expérience hypnotique, percue par le malade conscient, peut étre signalée par un
signal convenu; les suggestions deviennent alors possibles. L'’hypnose s'accompagne de
manifestations cliniques et neurophysiologiques qui en garantissent I'authenticité et légitiment
d'une certaine facon son utilisation thérapeutique ou les tentatives qui en sont faites. La
profondeur de I'hypnose augmentant, des mouvements oculaires erratiques entrecoupés de
saccades apparaissent, différents de ceux du sommeil paradoxal. Un monitoring électro-
encéphalographique peut alors montrer I'apparition de rythme alpha plus net lorsque les yeux sont
fermés par rapport au rythme Béta yeux ouverts.

L’hypnose et la relaxation sont aujourd’hui des outils couramment utilisés par le psychothérapeute
et par certains médecins et soignants. Leurs multiples indications en médecine en font de plus en
plus un élément précieux de ce qu'on est convenu d'appeler les thérapies complémentaires,
sachant qu'’il s'agit avant tout de techniques psychothérapiques et psychocorporelles.

Données de la littérature

La revue systématique de Barnes et al. en 2010 (201) (cf. tableau 42) a évalué l'efficacité de
I'hypnothérapie pour arréter la consommation de tabac. Onze études (5 études américaines, 1
étude anglaise, 1 étude australienne et 4 études canadiennes) étaient analysées dans cette revue.

La taille des études était relativement faible avec des effectifs variant de 20 a 286 participants. Les
méthodes d’hypnothérapie utilisées étaient aussi tres différentes au regard de la technique
d’'induction hypnotique, du nombre de sessions (de 1 a 8 sessions), et de la durée du traitement
(30 minutes a 8 heures).

Cette revue faisait apparaitre deux résultats significatifs :

e dans le cadre d'une étude, I'hnypnothérapie sans autre traitement associé comparée a
'absence de traitement montrait un effet important et significatif (RR=19,00, IC95 %=[1,18-
305,88], 1 essai, n=40) ;

* la combinaison de I'hypnothérapie et de traitements psychologiques, comparativement aux
seuls traitements psychologiques, était associée a une augmentation significative du taux
d’arrét a 6 mois (2 essais, n=65, RR commun=4,80, IC95 %= [1,71-13,49].
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Cependant, ces résultats significatifs étaient associés a des études de faibles effectifs qui
comportaient des biais méthodologiques importants. L’hétérogénéité des études n’a pas permis de
faire de méta-analyse incluant 'ensemble des études.

L’hypnothérapie seule ne montrait pas de différence avec les autres traitements testés isolément :
hypnothérapie versus conseil bref (5 essais, n=363, RR=1,37, IC 95 %=[0,89-2,11]);
hypnothérapie versus traitement psychologique (2 essais, n=211, RR commun=0,93,
IC95 %=[0,47-1,82]) ; hypnothérapie versus méthode aversive (2 essais, n=54, RR commun=1,00,
IC95 %=[0,43-2,33]) ; hypnothérapie versus médicament (1 essais, n=115, RR commun=1,02,
IC95 %=[0, 31-3,33]) ; hypnothérapie versus placebo (1 essais, n=115, RR commun=0,83,
IC95 %=[0,27-2,58]). Les preuves limitées issues de cette revue Cochrane n’'ont pas permis de
conclure quant a I'efficacité de I'hypnothérapie.

La méta-analyse de Tahiri et al. en 2012 (202) avait pour objectif d'évaluer l'efficacité des
méthodes alternatives d’aide a I'arrét du tabac (acupuncture, hypnothérapie et méthode aversive).
14 essais ont été identifiés par les auteurs: 6 concernaient I'acupuncture (823 patients), 4
concernaient I'hypnothérapie (273 patients) et 4 concernaient les méthodes aversives (99
patients). Dans le cadre de modéles a effets aléatoires, des méta-analyses rapportaient des effets
significatifs de Il'acupuncture (OR=3,53, 1C95% [1,03-12,07]) et des méthodes aversives
(OR=4,26, IC95 % [1,26-14,38]), mais pas de I'hypnothérapie (OR=4,55, 1C95 % [0,98-21,01]. I
faut noter que tous les essais retenus par les auteurs dans cette méta-analyse avaient été intégrés
dans les 3 revues Cochrane sur l'acupuncture (203), I'hypnothérapie (201) et les méthodes
aversives (204). Les auteurs soulignaient cependant qu’'une limite importante de leurs analyses
résidait dans le faible nombre d’études retenues dans les méta-analyses (les faibles effectifs des
méta-analyses produisant des intervalles de confiance assez larges). De plus, un biais de
publication était souligné par les auteurs qui ne fournissaient pas de funnel plot dans leur
publication. Les résultats de cette méta-analyse sont donc a interpréter prudemment et ne
remettent pas en cause I'analyse des revues Cochrane qui figurent dans I'argumentaire. D'ailleurs,
les auteurs de cette méta-analyse ont conclu en insistant sur la nécessité d’'avoir acces a des
preuves supplémentaires pour pouvoir déterminer si des interventions alternatives sont plus
efficaces que les pharmacothérapies pour aider les fumeurs a arréter de fumer.

Conclusion : il N’y avait pas de preuve de l'effica  cité de I'hypnothérapie dans l'aide a l'arrét
du tabagisme, les études étant limitées entermes d e quantité et de qualité.
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Tableau 42. Hypnothérapie. Revues systématiques de

Auteur, année,

référence

Barnes et al.,

2010
(201)

Niveau
preuve=3

de

Type d’étude

Revue systéma-

tique et méta-
analyse Co-
chrane

Objectifs

Evaluer l'efficacité de
I'hypnothérapie pour
arréter de fumer

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

ECR avec un suivi
d'au moins 6 mois.

Groupes de compa-
raisons : aucun
traitement ou autre

traitement Re-
cherche  jusqu'en
2010.

Bases de données :
Cochrane registrer,
MEDLINE,
EMBASE, Allied
and Alternative
Medicine database,
ISI Science Citation
and Social Science
Citation Indexes.

Pas de restriction
de langage.

Personnes qui
désiraient arréter de
fumer, quels que
soient le sexe, le
nombre d'années
de tabagisme, ou le
niveau de dépen-
dance a la nicotine.

la littérature et méta-analyses

Critéres de jugement
retenus

Abstinence a 6 mois aprées
le début du traitement :
Prévalence de 'abstinence
mesurée ponctuellement
Abstinence continue de-
puis 6 mois

Toutes mesures de
I'abstinence (auto-
rapportée, mesures biolo-

giques)

Résultats et signification

N=11 études (Etats-Unis, Canada,
Royaume-Uni, Australie), 1120 partici-
pants.

Hétérogénéité des études sur :

les méthodes d’hypnothérapie testées
(méthode d'induction, sessions indivi-
duelles (n=6) ou de groupes (n=5) le
nombre de sessions réalisées (de 1 a 8),
les tailles d’échantillons (20 a 286 sujets),
les groupes comparés: hypnothérapie
seule vs. autre(s) traitement(s), hypno-
thérapie+autre traitement vs. autres
traitements.

Hypnothérapie versus absence de traite-
ment :

Il 'y avait une augmentation significative
du taux d'arrét a 12 mois par hypnothé-
rapie (1 essai, n=40, RR=19,22 1C95 %
[1,18-305,88].

Hypnothérapie seule versus conseil bref
seul :

Il N’y avait pas d’augmentation significa-
tive du taux d'arrét a 6 mois par hypno-
thérapie (5 essais, n=363, RR=1,37
IC95 % [0,89-2,11].
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Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs :
référence ) des articles (A) retenus

Population (P)

Résultats et signification

Hypnothérapie seules versus traitements
psychologiques seuls :

Il N’y avait pas d’augmentation significa-
tive du taux d’arrét a 12 mois par hypno-
thérapie (2 essais, n=211, RR com-
mun=0,93 IC95 % [0,47-1,82].

Hypnothérapie seule versus méthode
aversive seule :

Il N’y avait pas d’augmentation significa-
tive du taux d'arrét a 6 mois par hypno-
thérapie (2 essais, n=54, RR com-
mun=1,00 IC95 % [0,43-2,33].

Hypnothérapie seule versus médicament
seul (fenfluramine) :

Il N’y avait pas d’augmentation significa-
tive du taux d'arrét a 6 mois par hypno-
thérapie (1 essais, n=115, RR com-
mun=1,02 IC95 % [0, 31-3,33].

Hypnothérapie seule versus placebo de
médicaments :

Il N’y avait pas d’augmentation significa-
tive du taux d’arrét a 12 mois par hypno-
thérapie (1 essais, n=115, RR com-
mun=0,83 1C95 % [0,27-2,58].

Hypnothérapie et conseil bref versus
conseil bref :

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013
222



Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

Critéres de sélec-
Auteur, année, Type d'étude tion Critéeres de jugement

Objectifs des articles (A) retenus

Population (P)

référence

Il N’y avait pas d’augmentation significa-

Résultats et signification

tive du taux d'arrét a 6 mois par hypno-
thérapie (1 essais, n=20, RR =9,00
IC95 % [0,55-147,95].

Hypnothérapie et traitement psycholo-
gique

versus traitement psychologique :

Il 'y avait une augmentation significative
du taux d’'arrét a 6 mois par hypnothéra-
pie (2 essais, n=65, RR commun=4,80
IC95 % [1,71-13,49].

Hypnothérapie + traitements psycholo-
giques + méthode aversive versus trai-
tement psychologique + méthode aver-
sive :

Il N’y avait pas d’augmentation significa-
tive du taux d'arrét a 6 mois par hypno-
thérapie (1 essai, n=44, RR com-
mun=0,34 1C95 % [0,10-1,12].

Des biais de publication et une hétérogé-
néité des études sont relevés dans cette
revue Cochrane.

Les études étaient difficilement compa-
rables.

La majorité des études considérées sont
des études de faible taille; ainsi, les
intervalles de confiance des risques
relatifs obtenus étaient parfois trés
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Critéres de sélec-
tion Critéres de jugement
des articles (A) retenus
Population (P)

Objectifs

Résultats et signification

larges.

Les preuves issues de cette revue Co-
chrane n’ont pas permis de conclure a
une efficacité supérieure de
I'hypnothérapie sans autres traitements
par rapport aux traitements suivants
utilisés de fagon isolée : conseil bref,
traitement psychologique, méthode aver-
sive, médicament, placebo.
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Acupuncture

Description de I’Académie nationale de médecine, 2013 (200)

Le principe de l'acupuncture tient a la théorie plurimillénaire du yin et du yang, qui, par ses
implications physiologiques, constitue le fil conducteur de la médecine traditionnelle chinoise. Dans
cette conception, chacun des organes, ensembles anatomiques, fonctions et substances, est
spécifiguement de nature yang ou yin et les changements pathologiques sont compris comme
I'effet d’'un déséquilibre yin/yang, par exces ou déficit de I'un ou de l'autre.

L’énergie Qi (prononcer tchi) est le principe fondamental, présent dans tout le corps, qui régit et
contrble toutes les activités vitales. Le Qi circule suivant les méridiens, vecteurs invisibles qui
peuvent néanmoins étre percus par les patients lors des séances d'acupuncture. On décrit 24
méridiens (6 dorsaux et 6 ventraux de chaque c6té du corps) et 8 "extra-méridiens”, dont les 3
méridiens médians dorsal et ventral. Les organes (yin) et visceres (yang) possédent chacun leur
propre méridien. L'objet de I'acupuncture est de réguler le yin ou le yang de tel ou tel élément du
corps par manipulation du Qi de son méridien, en un ou plusieurs sites spécifiques dits "points
d’acupuncture”. Au nombre total de 361, les points d’acupuncture sont distribués symeétriquement
en paires a droite et & gauche du corps, sauf ceux des vaisseaux médians postérieur et antérieur.
Leur nombre par méridien varie de 9 pour le méridien du cceur a 67 pour celui de la vessie. On
compte également des "extra-points” (en dehors des méridiens), qui ont des indications
complémentaires. La localisation des points se fait par rapport a des reperes anatomiques ou,
quand il n'y en a pas, par rapport a la mesure du "pouce"” (largeur du pouce du sujet) rapporté a
différentes distances du corps (exemple : il y a douze pouces entre le pli du coude et le pli du
poignet). Les points peuvent permettre une action locale, régionale ou génerale. Certains points
agissent sur le yin ou le yang général, certains a I'opposé sont trés spécialisés, tels le 67°™° point
de vessie (V 67), indiqué dans les malpositions foetales. En pratique, I'acupuncteur utilise des
aiguilles stériles a usage unique de différentes sections et longueurs hors manche. Elles sont
insérées (en général de 5 a 15 aiguilles) au niveau des points d’acupuncture suivant différentes
techniques, puis laissées en place un temps défini (de quelques secondes a 20-30 minutes). Elles
peuvent étre manipulées pour obtenir une sensation particuliere décrite par le patient et
considérée comme l'arrivée du Qi. Une stimulation électrique peut étre utilisée en branchant des
petites pinces sur les aiguilles. La chaleur (moxibustion) peut également stimuler les points
(batonnets d’armoise ou moxas électriques). Enfin, les massages sur les points d’acupuncture sont
connus sous le nom de massage tui na.

Données de la littérature

La revue systématique de White et al. en 2011 (203) (cf. tableau 43) a évalué l'efficacité de
'hypnothérapie, de Il'acupuncture, de I'acupressure, de la thérapie par laser et de
I'électrostimulation pour arréter la consommation de tabac. Trente-trois études étaient analysées
dans cette revue de la littérature. En acupuncture, la procédure du placebo se nomme « sham
acupuncture » ou acupuncture factice : les aiguilles sont plantées superficiellement, en dehors des
points d'acupuncture reconnus. Comparé avec la simulation d'une acupuncture vraie, le RR d'un
effet a court terme (<6 semaines) de l'acupuncture était de 1,18 IC 95 % [1,03-1,34] et non
significatif pour le long terme (= 6 mois) RR=1,05 IC 95 % [0,82-1,35]. L'acupuncture était moins
efficace que I'utilisation d'un substitut nicotinique a court terme (2 études, n=914, RR=0,76
IC 95 % [0,59-0,98]) et & long terme (2 études, n=914, RR=0,64 IC 95 % [0,42-0,98]). Il n'y avait
pas de preuve que l'acupuncture était plus efficace que des interventions psychologiques de court
ou de long terme. Les données concernant l'acupressure et la thérapie par laser étaient
insuffisantes et ne pouvaient pas étre combinées.

La méta-analyse de Tahiri et al. en 2012 (202) avait pour objectif d'évaluer l'efficacité des
méthodes alternatives d’aide a I'arrét du tabac (acupuncture, hypnothérapie et méthode aversive).
Quatorze essais ont été identifiés par les auteurs : six concernaient I'acupuncture (823 patients),
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quatre concernaient I'nypnothérapie (273 patients) et quatre concernaient les méthodes aversives
(99 patients). Dans le cadre de modéles a effets aléatoires, des méta-analyses rapportaient des
effets significatifs de I'acupuncture (OR=3,53, IC95 %=[1,03-12,07]) et des méthodes aversives
(OR=4,26, 1C95 %=[1,26-14,38]), mais pas de I'hypnothérapie (OR=4,55, IC95 %=[0,98-21,01]. Il
faut noter que tous les essais retenus par les auteurs dans cette méta-analyse avaient été intégrés
dans les 3 revues Cochrane sur l'acupuncture (203), I'hypnothérapie (201) et les méthodes
aversives (204). Les auteurs soulignaient cependant qu’'une limite importante de leurs analyses
résidait dans le faible nombre d’études retenues dans les méta-analyses (les faibles effectifs des
méta-analyses produisant des intervalles de confiance assez larges). De plus, un biais de
publication était souligné par les auteurs qui ne fournissaient pas de funnel plot dans leur
publication. Les résultats de cette méta-analyse sont donc a interpréter prudemment et ne
remettent pas en cause I'analyse des revues Cochrane qui figurent dans I'argumentaire. D’ailleurs
les auteurs de cette méta-analyse ont conclu en insistant sur la nécessité d’'avoir acces a des
preuves supplémentaires pour pouvoir déterminer si des interventions alternatives sont plus
efficaces que les pharmacothérapies pour aider les fumeurs a arréter de fumer.

Conclusion : Il n'y avait pas de preuve solide que I'acupuncture, l'acupressure, la thérapie
par laser ou I'électrostimulation étaient efficaces pour l'arrét du tabagisme, les études étant
limitées en termes de quantité et de qualité.
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Tableau 43. Acupuncture. Revues systématiques de la

Auteur, année,

référence

White et
2011

(203)

Niveau
preuve=2

al.,

de

Type d’étude

Revue systéma-

tique et méta-
analyse Co-
chrane

Objectifs

Premier objectif :

Evaluer si
l'acupuncture,
l'acupressure, la

thérapie par laser et
I'électrostimulation :

- sont plus efficaces
que 'absence
d’intervention  pour
l'arrét du tabac ;

- ont un effet spéci-
figue sur l'arrét du
tabac ;

- sont plus efficaces
que d'autres inter-
ventions pour l'arrét
du tabac.

Second objectif :

Explorer si une ap-
proche par
l'acupuncture est
plus efficace qu'une
autre.

littérature et méta-analyses

Criteres de sélection
des articles (A)
Population (P)

- ECR. Les études
comparaient l'acu-
puncture, l'acupres-
sure, la thérapie par
laser ou I'électrostimu-
lation avec soit au-
cune intervention, soit
une simulation de
l'intervention, soit une
autre intervention,
pour l'arrét du tabac.

Recherche jusqu’'en
novembre 2010

Bases de données:

Cochrane tobacco
addiction group
specialized registrer
for trials

CENTRAL, MEDLINE,
EMBASE, BIOSIS,
PsycINFO,  Science
Citation Index and
AMED, Medical acu-
puncture Research
Fundation Acubriefs
CISsCOM,CBM  (Chi-
nese Biomedical

Database, CNKI (Chi-

Criteres de jugement

retenus

Abstinence totale

Résultats et signification

N=33 études

Acupuncture absence

d’intervention

Le risque relatif commun a long terme (2
6 mois)

d'un effet de l'acupuncture n’était pas

significativement différent de 1 (3 études,
n= 393, RR=1,79 [0,98-3,28]).

Versus

Acupuncture versus simulation
d’acupuncture
L'acupuncture était légérement plus

efficace que la

simulation d’acupuncture a court terme
(12 études, n=2206, RR=1,18 IC95 %
[1,03-1,34]) mais pas a long terme (6
études, n=1662, RR=1,05 IC95 % [0,82-
1,35])

Acupuncture versus autres intervention

L'acupuncture était moins efficace que
les traitements nicotiniques de substitu-
tion a court terme (2 études, n=914,
RR=0,76 1C95 % [0,59-0,98]) et a long
terme (2 études, n=914, RR=0,64
IC95 % [0,42-0,98])

L'acupuncture n’était pas associée a un
effet différent de celui du counselling et
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: . Critéres de sélection . )
Auteur, année, Type d’étude Criteres de jugement

Objectifs des articles (A)
Population (P)

référence retenus

na Knowledge Infra-
structure), Wanfang
data and VIP
(http://www.cqvip.com)

Fumeurs de tout age
qui désiraient arréter
de fumer

Résultats et signification

des approches psychologiques a court

terme (RR=0,95 IC95 % [0,72-1,26])
et a long terme (RR=1,34 IC95 % [0,80-
2,24))

Acupressure

Il N’y avait pas d’études qui comparaient
'acupressure avec d’autres interventions
Méta-analyse impossible  due a
I'hétérogénéité des études

Thérapie par laser

Il n'y avait pas de comparaison de la
thérapie par laser avec d'autre type
d'intervention ou absence d’intervention
(patients sur liste d’attente).

Méta-analyse  impossible due a
I'hétérogénéité des études

Electrostimulation

I n'y avait pas de comparaison de
I'électrostimulation avec d'autre type
d’intervention ou absence d’intervention
(patients sur liste d’attente).
L'électrostimulation n’était pas plus
efficace que I'électrostimulation factice a
court terme

(4 études, n=462, RR=1,17 IC95 %=
[0,89-1,54])

ou a long terme (2 études, n=405,
RR=0,87 1C95 %= [0,61-1,23])
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: . Critéres de sélection . )
Auteur, année, Type d’étude Criteres de jugement

Objectifs des articles (A)
Population (P)

référence retenus

Résultats et signification

Conclusion : Il n'y avait pas de preuve
solide que l'acupuncture, l'acupressure,
la thérapie par laser ou I'électrostimula-
tion étaient efficaces pour larrét du
tabagisme, mais le manque de preuve et
les problémes méthodologiques signi-
fiaient que des conclusions définitives ne
pouvaient étre posées. Une recherche
bien menée sur l'acupuncture, I'acupres-
sure et la thérapie par laser est justifiée
car ces interventions sont répandues et
sans danger si elles sont bien réalisées
(bien que ces interventions mises en
ceuvre de facon isolée sont probable-
ment moins efficaces que les interven-
tions dont I'efficacité est démontrée).
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Activités physiques

La revue systématique d'Ussher et al. en 2012 (205) (Cf. tableau 44) a évalué l'efficacité de
l'activité physique pour arréter la consommation de tabac. Treize essais étaient analysés dans
cette revue de la littérature. Dans 12 essais, les groupes d’intervention et les groupes controles
bénéficiaient d’'un programme d’aide a l'arrét du tabagisme. Trois essais rapportaient des taux
d’abstinence a 3 mois significativement plus élevés dans les groupes d’interventions, mais les
résultats quantitatifs ne sont pas donnés par les auteurs de la revue Cochrane. Seul un essai
rapportait un effet proche de la significativité des exercices physiques sur le taux d’abstinence a 12
mois (RR=2,19, 1C95 %= [0.97-4.96]), avec un taux d'abstinence de 11,9 % pour le groupe
d’intervention et de 5,4 % pour le groupe contrdle. Un autre essai rapportait des taux d'abstinence
significativement plus élevés pour le groupe ayant bénéficié d'exercices versus le groupe contrble
a 3 mois de suivi, mais pas a 12 mois. Les autres études n'ont pas montré d'effets significatifs de
I'exercice sur l'abstinence. De nombreux biais méthodologiques caractérisaient les études
retenues dans cette revue de la littérature. L’hétérogénéité des études n’a d’ailleurs pas permis de
conduire de méta-analyses.

Conclusion : il n'y avait pas de preuve de l'effica  cité de l'activité physique dans l'aide a
larrét du tabagisme, les études étant limitées en termes de quantité et de qualité.
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Tableau 44. Activités physiques. Revues systématiqu

Auteur, année,
référence

Ussher et al.,
2012

(205)

Niveau de
preuve =3

Type d’étude

Revue systéma-
tique Cochrane
et méta-analyse
Cochrane

Objectifs

Déterminer si les
interventions isolées
centrées sur des

exercices ou combi-
nées avec un pro-
gramme d'arrét du
tabagisme sont plus
efficaces gu'une
intervention d'arrét du
tabagisme isolée

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

- ECR. Les études

comparaient un
programme isolé
d’exercices phy-
siques isolé, ou un
programme

d’exercices phy-
sigues  additionnel
d’'un programme
d'arrét du taba-
gisme, avec un
programme d'arrét
du tabac.

-  Recherche en
juillet 2008

- Bases de don-

nées : Cochrane
tobacco  addiction
group  specialized
registrer ,

MEDLINE,EMBASE,
PsycINFO, CINHAL

Fumeurs qui dési-
rent arréter ou ex-
fumeurs qui vien-
nent d'arréter de
fumer

es de la littérature et méta-analyses

Critéres de jugement
retenus

Abstinence a 6 mois mini-
mum

Résultats et signification

13 essais retenus

Les auteurs rapportaient que :

- 3 essais présentaient des taux
d’abstinence plus élevés dans les
groupes ayant bénéficié d'activités phy-
siques (résultats non fournis dans la
revue Cochrane) ;

- Aucun essai ne mettait en évidence
d’effet a

12 mois des exercices physiques

sur le taux d’'abstinence (11,9 % versus
54 %) proche de la significativité
(RR=2,19, IC95 %=[0.97-4.96)) ;

- un essai mettait en évidence un effet
significatif a 3 mois des exercices phy-
siques sur les taux d'abstinence (résul-
tats non fournis dans la revue Cochrane).

Méta-analyse impossible due a
I'hétérogénéité tres forte des études.

Cette revue de la littérature a aussi ex-
ploré les effets de I'activité physique sur
le sevrage tabagique et le craving a partir
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: . Critéres de sélection . .
Auteur, année, Type d’étude Critéres de jugement

Objectifs des articles (A) Résultats et signification

référence i retenus
Population (P)

de 20 études expérimentales (voir traduc-
tion proposée par le groupe :. ces études
montraient que l'activité physique dimi-
nuait les symptébmes du sevrage taba-
gique et le craving.

Limites des études retenues :

» essais de faibles effectifs: 6 es-
sais avec moins de 25 personnes
dans chacun des groupes ;

» 7 essais ne concernaient que des
femmes ;

» 1 essai ne concernait que des
hommes ;

» randomisation : seuls 5 essais
décrivaient les méthodes de ran-
domisation en détail.
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Méthodes aversives

La méthode aversive de fume rapide (rapid smoking) a fait I'objet d’études dans l'aide a I'arrét du
tabac. Cette méthode consiste a fumer a un rythme soutenu jusqu'a ressentir les effets de
surdosage censés dégouter le fumeur : nausée, malaise, maux de téte, mal de gorge, toux, etc.

La revue systématique de Hajek et al. en 2004 (204) (Cf. tableau 45) a évalué d'une part
l'efficacité des méthodes aversives pour aider les fumeurs a arréter de consommer du tabac et
d’autre part a évalué I'existence d’'une relation dose-réponse entre l'arrét du tabac et I'intensité de
la stimulation aversive. Onze études étaient analysées dans cette revue de la littérature.

Cette revue de la littérature concerne les méthodes aversives non pharmacologiques.

Dans la plupart des études, la méthode aversive (rapid smoking) consistait a demander aux
fumeurs de prendre une bouffée toutes les 6 a 10 secondes, et de faire cela pendant 3 minutes ou
jusqu’a ce qu'ils aient fumé 3 cigarettes ou se sentent incapables de continuer. Aprés une période
de repos, cette procédure est répétée deux ou trois fois. Il est demandé aux fumeurs de se
concentrer sur les sensations désagréables causées lorsqu’il fume. Les études rapportaient de 3 a
10 séances réparties sur 1 a 4 semaines. Les séances sont en général individuelles, mais parfois
prennent place au sein d’un petit groupe. Il est demandé aux fumeurs de ne pas fumer entre les
séances. Cette méthode aversive est en général accompagnée d’explications de la méthode et de
counselling.

Les autres méthodes aversives considérées dans cette revue étaient les suivantes: paced
smoking, self paced smoking, rapid snuffing, symbolic aversion, smoke holding, excessive
smoking.

e Paced smoking : cette méthode est identique a la précédente avec un intervalle de 30 se-
condes entre les inhalations.

» Self paced smoking : les patients fument a leur rythme en se concentrant sur des sensations
négatives.

» Rapid snuffing : cette technigue consiste a fumer de maniére rapide sans inhaler la fumée. Des
sensations désagréables sont induites, sans malaise général.

» Aversion symbolique : cette technique plus difficile a réaliser avec succes, exige du fumeur une
profonde concentration mentale. Le fumeur imagine qu'il fume et associe mentalement a cette
action des pensées négatives et aversives. Par exemple, il imagine qu'il éprouve des difficultés
a respirer, qu'il ressent des nausées.

» Smoke-holding : d'autres stratégies sont fondées sur la rétention de la fumée. Dans ce cas, la
fumée est maintenue dans la bouche pendant 30 secondes. Les sujets doivent également se
concentrer sur les sensations aversives induites.

* Excessive smoking : la consommation excessive de tabac implique le fait de fumer plus que
d’habitude entre les séances. Cela consiste a augmenter le nombre de cigarettes fumées, mais
non le rythme.

Cette revue faisait apparaitre un résultat significatif : L'odds ratio commun (12 études, n=536)
associé a l'abstinence apres "rapid smoking" d'intervention était de 2,01, 1C95 %=[1,36-2,95].
Cependant, ce résultat est a relativiser & cause d’un probable biais de publication ; de plus, le seul
essai qui utilisait une validation biochimique de I'abstinence ne rapportait pas d’effet significatif ; la
plupart des autres études présentaient de nombreux problemes méthodologiques (pseudo-
randomisation, absence de validation biochimique de I'abstinence, faible effectif).

La méta-analyse de Tahiri et al. en 2012 (202) avait pour objectif d'évaluer I'efficacité des
méthodes alternatives d’aide a I'arrét du tabac (acupuncture, hypnothérapie et méthode aversive).
Quatorze essais ont été identifiés par les auteurs : 6 concernaient I'acupuncture (823 patients), 4
concernaient I'hypnothérapie (273 patients) et 4 concernaient les méthodes aversives (99
patients). Dans le cadre de modéles a effets aléatoires, des méta-analyses rapportaient des effets
significatifs de lacupuncture (OR=3,53, 1C95 %=[1,03-12,07]) et des méthodes aversives
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(OR=4,26, 1C95 %=[1,26-14,38]), mais pas de I'hypnothérapie (OR=4,55, IC95 %=[0,98-21,01]. Il
faut noter que tous les essais retenus par les auteurs dans cette méta-analyse avaient été intégrés
dans les trois revues Cochrane sur l'acupuncture (203), I'hypnothérapie (201) et les méthodes
aversives (204). Les auteurs soulignaient cependant qu’'une limite importante de leurs analyses
résidait dans le faible nombre d'études retenues dans les méta-analyses (les faibles effectifs des
méta-analyses produisant des intervalles de confiance assez larges). De plus, un biais de
publication était souligné par les auteurs qui ne fournissaient pas de funnel plot dans leur
publication. Les résultats de cette méta-analyse sont donc a interpréter prudemment et ne
remettent pas en cause I'analyse des revues Cochrane qui figurent dans I'argumentaire. D’'ailleurs,
les auteurs de cette méta-analyse ont conclu en insistant sur la nécessité d’'avoir acces a des
preuves supplémentaires pour pouvoir déterminer si des interventions alternatives sont plus
efficaces que les pharmacothérapies pour aider les fumeurs a arréter de fumer.

Conclusion : il n’y avait pas de preuve solide de | ‘efficacité des méthodes aversives dans
I'aide a I'arrét du tabagisme.
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Tableau 45. Méthodes aversives. Revues systématique

Auteur, année,
référence

Hajek et Stead,
2004

(204)

Niveau de
preuve=2

Type d’étude

Revue systéma-
tique

Cochrane
d'essais contro-
|és randomisés

méta-analyse

Objectifs

- Déterminer l'efficaci-
té de l'accélération du
rythme des bouffées
pour aider les fu-
meurs a arréter de
fumer

- Déterminer
I'efficacité d’autres
méthodes aversives
- Déterminer  s'il
existe une relation
dose-réponse  entre
l'arrét du tabac et
l'intensité de la stimu-
lation aversive.

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

Bases de données :
Registre spécialisé
Cochrane Tobacco
Addiction Group,
PsycINFO

Revues : Behaviour
research and thera-
py (jusqu’en 1979),

Behavior  therapy
(jusqu’en 1996),
Journal of Consult-
ing and Clinical

Psychology (1968-
1979) et Journal of
Behavioural Medi-
cine (1978-1996)

Recherche la plus
récente : octobre
2009

Groupes de compa-
raisons :

Les groupes d'inter-
vention et contrbles
différaient en
termes de présence
du traitement aver-
sif et

s de la littérature et méta-analyses

Critéres de jugement
retenus

Abstinence au maximum
du suivi apres le début de
I'intervention :

Prévalence de I'abstinence
mesurée ponctuellement
Abstinence continue

Pas de validation biochi-
mique de [l'abstinence
(sauf dans un essai)

Résultats et signification

25 essais aux criteres

d’inclusion.

répondaient

12 études concernaient la méthode
d’'accélération du rythme des bouffées.

9 études concernaient d'autres méthodes
aversives.

10 études permettaient I'estimation d’'une
relation dose-réponse de la méthode
aversive.

Méthode d’accélération du rythme des

bouffées versus groupe contrble :

L'odds ratio commun (12 études, n=536)
associé a l'abstinence aprés "rapid smo-
king" était de 2,01 IC95 % [1,36-2,95].

Un biais de publication est probable au
regard du funnel plot (le funnel plot est
cité comme argument de I'existence d'un
biais de publication dans cette revue,
mais non présenté). Dans la seule étude
qui intégrait une validation biochimique
de l'abstinence (étude qui a la taille la
plus importante : n=135), l'odds ratio
n'était pas significativement différent de 1
OR=1,45[0,71-2,98]
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Criteres de sélec-

tion Critéres de jugement
des articles (A) retenus

Population (P)

Objectifs

d'intensité du trai-
tement aversif, mais
pas en termes de
prise en charge par
un professionnel de
santé ou d'autres
traitements.

Fumeurs

Résultats et signification

Autres méthodes aversives versus
groupe contréle

L'odds ratio commun (9 études, n=536)
associé a l'abstinence était de (OR =1,15
IC95 % [0,73-1,82])

Méthode plus aversive versus méthode
moins aversive :

Il n'y avait pas de relation dose-réponse
significative OR=1,67 1C95 % [0,99-2,81]
(10 études, n=326)

Limites de cette revue de la littérature :

la plupart des essais présentaient de
nombreux probléemes méthodologiques
(pseudo-randomisation, absence de
validation biochimique de [I'abstinence,
faible effectif, biais de publication).

Il n'y avait pas de preuve concluant de
I'efficacité des techniques aversives
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Assistance téléphonique (ou guidance téléphonique - Telephone counselling, quitlines )

La revue systématique de Stead et al. en 2006 (206) (Cf. tableau 46) a évalué l'efficacité du
counselling téléphonique pour arréter la consommation de tabac. Cette revue de la littérature a
inclut 65 études. La plupart des études étaient ameéricaines (n=52) et concernaient des essais
associés a des appels proactifs de la part d’'un conseiller ou d'un systéme de boite vocale (avec
possibilité d’accés a un conseiller en cas de besoin). Le nombre, la durée et le contenu des appels
téléphoniques étaient variables. Le nombre d’appels variaient de 1 a 12. La durée de I'appel variait
de 10 a 20 minutes. Les programmes d’appels se déroulaient sur plusieurs semaines a plusieurs
mois. Les auteurs de la revue ont regroupé les essais en trois grandes catégories : 1) les essais
dans lesquels les fumeurs ont contacté une assistance téléphonique ; 2) les essais évaluant
I'efficacité de la possibilité d’'un accés a une assistance téléphonique ; 3) les essais associés a un
soutien proactif.

Parmi les fumeurs qui avaient contacté des assistances téléphoniques (catégorie 1), les taux
d’'arrét étaient plus élevés pour les groupes qui avaient bénéficié des séances multiples de
counselling téléphonique comparativement aux groupes qui avaient bénéficié d'outils d’auto-
support ou d'un conseil bref lors d'un simple appel (9 études, n= 24 904, RR commun=1,37,
IC95 %=[1,26-1,50]. Catégorie 2): sur les 3 études analysées, deux études détectaient un effet
bénéfique de I'accés a une assistance téléphonique, mais pas la troisieme (il n’était pas possible
de mettre en ceuvre une méta-analyse). Catégorie 3) : le counselling téléphonique proactif (non
initié par l'appel du fumeur) augmentait aussi les taux d'arrét (44 études, n=24 811, RR
commun=1,29, 1C95 %=[1,20-1,38]). Cette revue de la littérature mettait aussi en évidence des
preuves d'une relation dose-réponse : comparativement a une intervention minimale (matériel
d’auto-support, conseil bref, pharmacothérapie seule), un ou deux appels téléphoniques étaient
moins a méme de produire un effet intéressant que trois a 6 appels et 7 appels ou plus
(respectivement 9 études, n=6 274, RR commun=1,07, 1C95 %=[0,91 -1,26] ; 28 études, n=14597,
RR commun=1,34, IC95 %=[1,23-1,47]; 7 études, n=2940, RR commun=1,39, 1C95 % =[1,18-
1,63]). Cette revue de la littérature basée sur un grand nombre d'études et de sujets mettait en
évidence une efficacité du counselling téléphonique.

L'étude de Ferguson et al. en 2012 (207) était un essai contrélé randomisé qui comparait dans un
plan factoriel les effets sur I'abstinence de I'utilisation d’'un TNS gratuit et/ou d'un counselling
téléphonique proactif en plus d’un traitement standard d’aide a I'arrét du tabac via une ligne d’aide
téléphonique. Cette étude concernait 2 591 fumeurs agés de 16 ans ou plus et résidant en
Angleterre qui avaient appelé I'assistance téléphonique entre février 2009 et février 2010 et qui
avaient fixé une date d'arrét. Les participants ont été randomisés dans 4 groupes d’interventions
(soutien téléphonique standard (n=648), counselling téléphonique proactif (n=648), soutien
téléphonique standard et TNS gratuit (n=647), counselling téléphonique proactif et TNS gratuit
(n=648)). Les TNS (timbres transdermiques) étaient fournis gratuitement pendant six semaines.
Un counselling proactif était mis en ceuvre lors d'échanges téléphoniques répétés avec des
conseillers d’aide a I'arrét du tabac (une fois avant la date d’arrét, le jour de la date d’arrét, puis 3
jours, 7 jours, 14 jours et 21 jours aprés la date d'arrét avec des techniques d’entretiens
motivationnels). Les auteurs ont fait I'hypothése d’absence d'interaction entre les interventions. lls
ont combiné les 4 groupes en 2 groupes d'interventions (counselling téléphonique proactif, TNS).

A six mois, le taux d’'abstinence des participants ayant recu un TNS gratuitement était de 17,7 %
versus 20,1 % pour ceux qui navaient pas recu de TNS. La différence n’était pas significative
(OR=0,85, IC95 %=[0,70-1,06]). A six mois, le taux d’abstinence des participants ayant recu un
counselling proactif était de 18,2 % versus 19,6 % pour ceux qui avaient recu un soutien standard.
La encore, cette différence n’était pas statistiguement significative (OR=0,92, 1C95 %=[0,75-1,14]).

Les auteurs ont conclu que proposer en plus d'un soutien téléphonique standard, un counselling
intensif ou des TNS gratuits via I'assistance téléphonique n’augmentait pas les taux d’abstinence
des fumeurs. Cependant, I'hypothése d’'absence d'interaction entre les interventions étant
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discutable et le taux de suivi a 6 mois étant assez faible (52 %=1354/2591), les résultats de cette
étude sont a interpréter avec précaution.

Conclusion : I'assistance téléphonique est efficace pour l'aide a l'arrét du tabagisme
(niveau de preuve 2). La probabilité d’arrét semble d’autant plus grande que I'assistance est
intensive (en termes de nombre d’appels) (niveau de preuve 2).

Situation en France

Le ministere chargé de la Santé et I'INPES ont développé un dispositif permanent pour
accompagner et soutenir les fumeurs dans leur démarche d’arrét : Tabac Info Service.

* Par téléphone

Une ligne d’aide a l'arrét est a disposition du public : le 3989 (Tabac Info Service, 0,15 €/minute,
service ouvert de 9h a 20h du lundi au samedi). Outre l'information, I'orientation et le conseil
simple, cette ligne d’aide offre aux fumeurs la possibilité d’'un service de seconde ligne, avec prise
de rendez-vous téléphonique pour entretien avec des tabacologues pour conseil dans la démarche
de sevrage. Ce service accompagne aussi les professionnels de santé dans I'amélioration de leur
offre de soins par la fourniture de documentation et par un partage de leurs expériences en
matiére de prise en charge de la dépendance tabagique.

Les contenus du site actuels ont été rédigés dans le respect des recommandations de bonne
pratique éditées par I'ANAES en 1998, par I'Afssaps en 2003 et par la Haute Autorité de Santé en
2004 et 2007. Le site est amené a étre actualisé en fonction des nouvelles recommandations de la
HAS.
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Tableau 46. Counselling par téléphone. Revues systématiques de la littérat

Auteur, année,

référence

Stead et
2006

(206)

Niveau
preuve=2

al.,

de

Type d’étude

Revue systéma-
tique

Cochrane
d'essais contro-
Iés randomisés
ou quasi rando-
misés

méta-analyse

Objectifs

Evaluer  [lefficacité
d'un soutien télépho-
nigue proactif ou
réactif via des lignes
téléphoniques  pour
aider les fumeurs a
arréter de fumer

Criteres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

ECR ou EC quasi-
randomisés.

3 types d’essais :

Groupes de compa-
raisons :

Interventions
males

Conseils brefs
Pharmacothérapie

mini-

Recherche la plus

récente : mars
2009.

Bases de données :
registre  spécialisé

du Cochrane tobac-
co addiction group,
MEDLINE,
EMBASE, PsycIN-
FO et Science
Citation Indexelec-
tronic databases.

Pas de restriction
de langage.

Fumeurs ou ex-
fumeurs qui ont

ure et méta-analyses

Critéres de jugement
retenus

Abstinence a 6 mois mini-
mum.

Prévalence de I'abstinence
mesurée ponctuellement
Abstinence continue

Toutes mesures de
I'abstinence (auto-
rapportée, mesures biolo-

giques)

65 études (52 américaines, 6 austra-

Résultats et signification

liennes, 2 espagnoles, 2 anglaises, 1 a
Hong Kong, 1 norvégienne et 1 alle-
mande), 1 120 participants.

» Counselling par téléphone (appel a
linitiative du fumeur) sur plusieurs
séances versus documents d'auto-
support ou conseils brefs lors d'un
simple appel: 9 études, n=24904,
RR=1,37 1C95 % [1,26-1,50] ;

» Counselling par téléphone proactif

(pas a [linitiative du fumeur): 44

études, n=,24811 RR=1,29 IC95 %

[1,20-1,38].décomposé de la facon

suivante :

- Counselling par téléphone versus
document d’auto-support ou in-
tervention minimale : 26 études,
n=16194, RR=1,34 IC95 % [1,22-
1,47],

- Counselling par téléphone + inter-
vention bréve ou counselling ver-
sus intervention bréve ou coun-
seling: 9 études, n=2953,
RR=1,38 1C95 % [1,14-1,68],

- Counselling par téléphone + phar-
macothérapie versus pharmaco-
thérapie: 9 études, n=5664,
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Objectifs

Critéres de sélec-
tion
des articles (A)
Population (P)

arrété  de fumer

récemment

Critéres de jugement
retenus

Résultats et signification

RR=1,16 1C95 % [1,03-1,32].

Intensité du counselling par téléphonique
proactif :

un ou deux appels téléphoniques étaient
moins a méme de produire un effet inté-
ressant (9 études, n=6274, RR com-
mun=1,07 [0,91 -1,26]), que trois a 6
appels (28 études, n=14597, RR com-
mun=1,34 [1,23-1,47]) et 7 appels ou
plus (7 études, n=2940, RR com-
mun=1,39 [1,18-1,63]).

Certains tests d’hétérogénéité associés
aux méta-analyses de cette revue reje-
taient I'homogénéité des études. Des
analyses de sensibilité et des modeéles a
effets aléatoires auraient donc pu étre
utilisés. Mais les auteurs ont considéré
comme acceptables des statistiques
°<70 %.

Ferguson et al.,
2012

(207)
Royaume-Uni

Niveau de
preuve=3

Essai controlé
randomisé,
plan factoriel
(2x2),
groupes
paralleles

Fumeurs

agés de 16 ans ou
plus résidant en
Angleterre ayant fait
appel a une
assistance
téléphonique

2 groupes de
comparaison

Groupe 1:
counselling
téléphonique
proactif + soutien
téléphonique
standard

Groupe 2 : timbres
transdermiques
(délivrés

Abstinence a au moins 6
mois aprés la date d'arrét

N=2591

Groupe TNS :n=1295

taux de suivi a 1 mois=65,0 %

taux de suivi a 6 mois=51,7 %

A six mois, le taux d'abstinence des
participants ayant recu un TNS
gratuitement était de 17,7 % et le taux
d’abstinence de ceux qui n'avaient pas
recu de TNS était de 20,1 % (OR=0,85,
IC95 %=[0,70-1,06])

Groupe counselling proactif :
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Criteres de sélec-

tion Critéres de jugement
des articles (A) retenus

Population (P)

Objectifs

gratuitement) +
soutien
téléphonique
standard

Résultats et signification

n=1296

taux de suivi a 1 mois=62,4 %

taux de suivi a 6 mois=51,5 %

A six mois, le taux d'abstinence des
participants ayant recu un counselling
proactif était de 18,2% et le taux
d’abstinence de ceux qui avaient recu un
soutien standard était de 19,6 %
(OR=0,92, IC95 %=[0,75-1,14]

Limites de I'étude

Les auteurs ont déterminé ['effectif de
leur étude sur la base dabsence
d’interaction entre les deux interventions
(mais ils ont testé la présence d'une

interaction entre les deux
interventions dans une analyse
préliminaire: en conséquence, les
résultats associés a 'absence

d'interaction ente les deux interventions
(TNS et counselling proactifs) ont été
obtenus avec un manque de puissance
statistique.

Les résultats rapportés dans cette étude
sont donc basés sur une hypothése
d’'absence d'interaction non vérifiée.

A 6 mois, le taux de suivi des participants
n'était que de 52 %.

Les résultats sont donc a interpréter avec
précaution.
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Interventions de soutien via des messages textes pa  r téléphone portable

La revue systématique de Whittaker et al. en 2012 (208) (Cf. tableau 47) a évalué l'efficacité des
interventions basées sur la téléphonie mobile pour arréter la consommation de tabac.

Les études concernaient les différents types d’interventions délivrées via le téléphone portable
(tout type de fonctions ou applications qu'il est possible d'utiliser via un téléphone portable). Cing
essais ont été inclus dans cette méta-analyse. Trois essais (1 essai néo-zélandais, 2 essais
anglais) étaient basés sur le méme programme. Dans ces trois programmes, les personnes qui
possédaient un téléphone portable et qui désiraient arréter de fumer étaient recrutées a partir
d'une publicité. L’'intervention nécessitait de définir un jour d'arrét du tabagisme dans les trois
semaines, et impliquait la réception de messages textuels dans le cadre d'un programme
personnel automatisé. Un message journalier était adressé jusqu’au jour d’arrét, puis cing a six
messages par jour pendant un mois, et enfin un message toutes les deux semaines. Les
messages incluaient des conseils d'arrét et des messages motivationnels pour encourager
'abstinence. Un essai intégrait une intervention via le web (web-based Quit coach) et une
intervention par message textuel pour arréter. Dans cette étude, les participants étaient recrutés
via une ligne téléphonique d’aide a I'arrét ou par une invitation par mail a participer a une étude sur
I'efficacité d'Internet et du téléphone et étaient randomisés dans cinq groupes de ressources
différentes : un programme d'arrét automatisé personnalisé basé sur Internet seulement, un
programme de message textuel seulement, les deux programmes (Internet et messages textuels),
le choix des trois possibilités précédentes, un traitement minimal. L'intervention par messages
textuels fournissait des conseils stratégiques et des messages motivationnels adaptés a la
situation du participant. Le cinquiéme essai néozélandais intégrait une intervention par message
vidéo. Les participants recevaient des messages textuels contenant une adresse web menant a un
clip vidéo court (d'une durée de moins de 30 secondes). L'intervention incluait des messages
journaliers jusqu’au jour d’arrét, puis deux messages par jour, puis la fréquence des messages
diminuait sur une période de six mois. Une méta-analyse intégrant les cing études rapportait une
augmentation significative de l'abstinence a 26 semaines (RR=1,71, 1C95 %=[1,47-1,99]) en
autorisant jusqu’a trois faux pas (lapses) ou jusqu'a cing cigarettes. Les auteurs ont choisi de
présenter les résultats d’'une méta-analyse des cing études malgré une forte hétérogénéité des
études (I°’=79 %) ; en effet, les auteurs ont considéré que les protocoles, les interventions et les
critéres de jugement des différentes études étaient similaires.

En conclusion : les preuves apportées par cette rev  ue de la littérature suggéraient un effet
sur l'abstinence a long terme des interventions via le téléphone portable (niveau de
preuve 3).
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Tableau 47. Interventions de soutien via des messag

Auteur, année,
référence

Whittaker et al.,
2012

(208)

Niveau de
preuve =3

Type d’étude

Revue systéma-
tique Cochrane
d'essais contro-
lés randomisés
ou quasi-
randomisés

Obijectifs

Déterminer si
les interventions
basées sur la
téléphonie
mobile sont
efficaces pour
aider les
fumeurs a
arréter de
fumer.

es textes par téléphone portable. Revues systématiq

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Bases de données :
Specialised register of tobac-
co addiction review group,

MEDLINE,EMBASE,
Cochrane central register of
controlled trials (CENTRAL),
UK Clinical Research

Network Portfolio, UK clinical
trials register.

Recherche la plus récente :
mai 2012

Groupes de comparaisons :

Informations minimales :

- information bréves sur le
web et assistance télé-
phonique ;

— un message par quin-
zaine ;

— un message vidéo par
quinzaine.

Fumeurs qui désirent arréter
de fumer (pas de sélection
sur I'age).

Criteres de jugement
retenus

Abstinence a six mois

du fumeur (pas du
partenaire) ou plus
apres le début de
l'intervention :

Abstinence continue

Prévalence ponctuelle
d'abstinence

Toutes mesures de
l'abstinence (auto-
rapportée avec ou
sans mesures biolo-
giques)

Avec possibilite de

trois faux pas ou la
consommation de cing
cigarettes au plus.

ues de la littérature et méta-analyses

Résultats et signification

5 essais retenus
Interventions via le téléphone portable
versus

5 essais (méta-analyse impossible)
L'abstinence a 26 semaines était
significativement plus élevée dans le
groupe d’intervention comparativement
au groupe contréle

RR=1.711C95 % [1,47-1,99], n=9100,
1°=79 %).

Limites de cette revue de la littérature :
L’hétérogénéité des études (1°=79 %)
Ainsi que le choix du critére de jugement
(abstinence  partielle) conduisent a
considérer avec prudence les résultats de
la méta-analyse.

En conclusion, les preuves apportées par
cette revue de la littérature suggéraient
un effet sur I'abstinence a long terme des
interventions via le téléphone portable
avec un niveau de preuve faible
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Interventions de soutien par Internet

La revue systématique de Civljak et al. en 2013 (209) (Cf. tableau 48) a évalué l'efficacité des
interventions basées sur Internet pour arréter la consommation de tabac.

Vingt essais étaient analysés dans cette revue de la littérature. Les essais comparaient des
programmes basés sur Internet avec une absence d’intervention ou d’autres formes de traitements
tels que des livrets d’auto-support. Les interventions basées sur Internet considérées complétaient
une pharmacothérapie telle qu'un TNS, du bupropion ou la varénicline. Les interventions pouvaient
étre interactives, personnalisées ou non interactives. Certains programmes Internet étaient
intensifs et incluaient plusieurs contacts de sensibilisation avec les participants, tandis que d’autres
étaient basés sur l'action des participants pour initier et maintenir leur utilisation. Dix essais
comparaient des interventions basées sur Internet soit avec des interventions non basées sur
Internet soit avec une absence d’intervention. Six essais concernaient des adultes, un concernait
des étudiants universitaires et trois concernaient des adolescents.

Deux essais intégrant des interventions automatisées similaires chez les adultes fumeurs étaient
associés a des taux d'abstinence a 12 mois significativement plus élevés pour les fumeurs ayant
bénéficié des interventions via Internet comparativement aux fumeurs ayant bénéficié d’auto-
support. Trois essais chez I'adulte n'ont pas montré d'effets significatifs & long terme. Un essai
chez 'adulte a montré un effet significatif a trois mois. L'essai chez les étudiants n’a pas montré
d’effets sur I'abstinence a long terme. Deux essais chez les adolescents n'ont pas montré d’effets
sur I'abstinence comparativement aux groupes contréles, tandis qu’un troisieme essai a mis en
évidence un bénéfice d'un complément via Internet dans le cadre d'un programme pour les
adolescents. Dix essais chez les adultes comparaient différents sites Internet ou programmes. Il y
avait quelques preuves que les sites personnalisés et interactifs étaient plus efficaces que des
sites statiques, mais cet effet n'était pas toujours détecté dans tous les essais. Les essais
analysés dans cette revue de la littérature ne présentaient pas de résultats concordants. Les
auteurs ont conclu que les essais analysés ne montaient aucun effet bénéfique probant. Les
auteurs de cette revue ont plaidé pour la mise en place d'études permettant d’évaluer les
bénéfices a long terme d’interventions via Internet.

Conclusion : les preuves de l'efficacité des interv entions via Internet en complément d’'un
traitement pharmacologique dans I'aide a I'arrét du tabagisme n’étaient pas concluantes.

Situation en France

En complément de la ligne d’aide a l'arrét Tabac Info Service, 'INPES a lancé un site Internet
dédié a l'arrét du tabac : tabac-info-service.fr, dont l'objet est de permettre aux internautes
d'accéder a un accompagnement personnalisé dans leur démarche d'arrét ou celle de leurs
proches. On y trouve notamment : 'annuaire des consultations de tabacologie et d’aide a I'arrét du
tabac, des éléments sur les risques du tabagisme et les bénéfices de l'arrét du tabac et les

solutions pour arréter de fumer.

Ce site fournit du matériel d’auto-support (y compris du coaching par Internet) destiné aux usagers
et des outils destinés aux professionnels de santé.

Les contenus du site actuels ont été rédigés dans le respect des recommandations de bonne
pratique éditées par I'ANAES en 1998, par I'Afssaps en 2003 et par la Haute Autorité de Santé en
2004 et 2007. Le site est amené a étre actualisé en fonction des nouvelles recommandations de la
HAS.
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Tableau 48. Interventions de soutien par Internet.

Auteur, année,

référence

Civljak
al.,2013
(209)

(niveau
preuve =2)

et

de

Type d’étude

Revue systéma-
tique Cochrane

d'essais rando-
misés ou
d’essais  quasi-
randomisés

méta-analyse

Objectifs

Déterminer l'efficacité
des interventions via
Internet pour l'arrét
du tabagisme.

Revues systématiques de la littérature et méta-anal

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Bases de données :
Registre spécialisé

Cochrane
Tobacco Addiction
Group,
MEDLINE,EMBASE,
Science citation
index,

CINHAL
PsycINFO,

Google Scholar,
National research
register, US regis-
tries, WHO regis-
tries.

Groupes de compa-
raisons :

absence
d’intervention ou
autre
site/programme
Internet

Recherche la plus
récente : juin 2010.

yses

Critéres de jugement
retenus

Abstinence a

court terme (1 a 3 mois)
ou a long terme (6 mois ou
plus).

Résultats et signification

20 essais aux criteres

d’inclusion.

répondaient

Interventions via Internet versus interven-

tions sans Internet ou absence
d’interventions
10 essais (6 chez ladulte, 1 chez

I'étudiant, 3 chez I'adolescent)

Adultes : 2 essais rapportaient un effet
significatif a 12 mois

essai 1: intervention via Internet versus
documents d’auto-support

RR=2,94 1C95 % [1,49-5,81)], n=290
essai 2: intervention Internet + TNS
versus TNS + matériel d’auto-support
RR=1,711C95 % [1,10-1,71)], n=396

Les 3 autres essais ne rapportaient pas
d’effets significatifs a long terme

Etudiants, 1 essai rapportaient un effet
significatif a 12 mois

intervention via Internet versus
Internet

RR=1,95 IC95 % [1,42-2,69)], n=517

liens

3 essais chez I'adolescent
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: . Critéres de sélection . .
Auteur, année, Type d’étude Critéres de jugement

L, Objectifs des articles (A)
référence i retenus
Population (P)

Résultats et signification

Fumeurs qui ont 1 essai (n=351) a rapporté un effet signi-
participé a des ficatif a 6 mois :

interventions  sur intervention Internet + intervention en
Internet:  adoles- groupe versus intervention en groupe
cents, jeunes RR=1,96 IC95 % [1,02-3,77)]

adultes, adultes

Comparaison de sites Internet interactifs
versus sites statiques ou absence de
sites Internet

8 essais présentaient des résultats dis-
cordants. L’hétérogénéité des études n'a
pas permis de mener de méta-analyse
valide.
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> Traitements non médicamenteux. Synthese des recomma  ndations
internationales

Le tableau 49 présente les interventions non médicamenteuses qui figurent dans les
recommandations internationales.

> Conclusion sur les traitements non médicamenteux

* L'entretien motivationnel augmente la probabilité d'arrét du tabagisme, plus encore que le
conseil bref d’arrét. Les séances longues (plus de 20 minutes) sont plus efficaces que des
séances plus courtes (niveau de preuve 2).

* La thérapie comportementale de groupe est plus efficace que le matériel d’auto-support et
d’autres interventions moins intensives pour I'arrét du tabagisme (niveau de preuve 1).

e La guidance (ou counselling ) individuelle par un professionnel formé a l'aide a l'arrét du
tabagisme augmente la probabilité d'arrét du tabagisme (niveau de preuve 1). Les
interventions de guidance délivrées par des infirmiers(éres) formées sont efficaces (niveau de
preuve 1).

* Les outils d’'auto-support  sont plus efficaces que I'absence d’intervention pour l'aide a I'arrét
du tabac, mais ne semblent pas supérieurs au conseil bref d’un professionnel de santé. Ces
techniques peuvent étre utiles pour les patients qui souhaitent arréter de fumer mais qui ne
souhaitent pas étre pris en charge par un professionnel de santé (niveau de preuve 1).

» Deux revues de la littérature montraient que I'assistance téléphonique est efficace pour I'aide
a l'arrét du tabagisme (niveau de preuve 2). La probabilité d’arrét semble d’autant plus grande
gue l'assistance est intensive (en termes de nombre d’appels) (niveau de preuve 2).

* Une revue de la littérature suggérait un effet sur I'abstinence a long terme des interventions
via le téléphone portable (niveau de preuve 3).

* Le bénéfice de I'acupuncture , de I'hypnose et de I'activité physique dans l'aide a l'arrét du
tabac est suggéré mais n’est pas établi.

Il n'y avait pas de preuve de l'efficacité des interventions psychosociales de soutien du
partenaire du fumeur pour I'arrét du tabagisme.

* |l n'y avait pas de preuve de l'efficacité des interventions via Internet en complément d’'un
traitement pharmacologique.

Il n’y avait pas de preuve de l'efficacité des méthodes aversives dans l'aide a l'arrét du

tabagisme. Ces méthodes présentent par ailleurs des effets indésirables avérés, propres a leur
principe.

> Avis du groupe de travalil

Il est important de reconnaitre la capacité des fumeurs a arréter seuls et de la valoriser.

Activité physique, acupuncture, hypnose

Ces approches qui bénéficient d’'un certain recul, n'ont pas montré a ce jour de risque majeur.
Lorsqu’un patient est désireux d’utiliser une de ces méthodes, le praticien peut le comprendre et
doit avoir conscience de l'intérét de I'effet placebo. Il doit signaler au patient que si cette prise en
charge ne réussissait pas, une prise en charge dont l'efficacité a été établie pourra lui étre
proposée.

L’éthique du médecin ne lui permet pas de recommander une thérapeutique non validée. Pour
autant, le médecin ne doit pas empécher un patient de bénéficier d’un traitement qui peut étre utile
de par son effet placebo, si ce traitement est avéré inoffensif.

Consensus avec les données de la littérature sur le reste.
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Tableau 49. Traitements non médicamenteux - Synthés e des conclusions des recommandations international es
'?‘Sgese Recommandations
ANAES, Question 3
2004 Le tabagisme est le principal facteur de risque modifiable de la morbidité et de la mortalité associée a la grossesse. Beaucoup de femmes
(62) enceintes sont motivées a I'arrét du tabac. Il est donc utile de profiter de cette motivation pour instaurer cet arrét du tabac le plus préco-
France cement possible et pour le maintenir en post-partum afin de protéger I'enfant du tabagisme passif. Plus I'arrét est obtenu précocement,
plus les bénéfices semblent importants pour la femme enceinte et le foetus. Un arrét a tout stade de la grossesse est cependant béné-
fique. A ce titre, les professionnels de santé doivent proposer une aide a I'arrét des la premiére visite prénatale et tout au long de la gros-
sesse.
Les approches psychologiques et/ou comportementales suivantes peuvent étre recommandées en premiére intention aux différentes
étapes de la prise en charge de la femme enceinte fumeuse ou qui vient d’accoucher selon les modalités suivantes :
1. Le conseil minimal (grade B): il doit étre effectué systématiquement a la premiére consultation et renouvelé par les différents
professionnels de santé a chaque rencontre avec la femme enceinte fumeuse ;
2. L'intervention bréve (grade B) : elle peut lorsque c’est possible remplacer le conseil minimal et doit étre effectuée dans les mémes
conditions ;
3. L’entretien motivationnel (grade B) : il peut étre instauré dés l'origine de la démarche de sevrage et renouvelé a chaque consultation ;
4. La TCC (grade B) : elle peut étre mise en ceuvre a toutes les étapes de la prise en charge de la femme enceinte fumeuse ;
5. La consultation psychologique : elle peut étre mise en ceuvre a toutes les étapes de la prise en charge de la femme enceinte fumeuse.
NICE, Recommandation 1 :
2007 Chaque personne qui fume devrait recevoir le conseil d’arréter, a moins qu'il y ait des circonstances exceptionnelles. Les personnes qui ne
(I'i’yc?;aume-Uni sont pas prétes a arréter devraient étre questionnées sur la possibilité d'arréter et encouragées a chercher de I'aide dans le futur. Si un

individu qui fume présente une maladie liée au tabac, le conseil d’arrét du tabac pourrait étre lié a sa condition médicale.

Recommandation 2 :

Les personnes qui fument devraient étre questionnées sur leur intérét pour arréter de fumer. Le conseil d’arréter de fumer doit étre adapté
aux préférences des personnes, besoins et circonstances : il n'y a pas de preuve que le mode « stages of change » est plus efficace que
n'importe quelle autre approche.

Recommandation 3 :

Les médecins généralistes devraient saisir I'opportunité de conseiller a tous les patients qui fument d’arréter de fumer quand ils se rendent
a une consultation. Ceux qui veulent arréter devraient étre adressés a un service de soutien intensif. S’ils ne sont pas disposés ou inca-
pables d’accepter cette orientation, ils doivent se voir proposer une pharmacothérapie en accord avec la recommandation du NICE n°39
« Guidance on the use of NRT and bupropion for smoking cessation ». Le statut tabagique de ceux qui ne sont pas préts devrait étre enre-
gistré et réévalué avec la personne une fois par an, si possible.

Recommandation 4 :

Les infirmiéres en soins primaire et soins de proximité devraient conseiller a toute personne qui fume d'arréter et de les adresser a un
service de support intensif. S’ils ne sont pas disposés ou incapables d’accepter cette orientation, ils doivent se voir proposer une pharma-
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Année .
Recommandations
/Pays
cothérapie par des praticiens avec une formation adaptée, en accord avec la recommandation du NICE n°39 « Guidance on the use of
NRT and bupropion for smoking cessation ». Les infirmiéres qui sont formées comme conseillers « NHS Stop Smoking » peuvent les
adresser a elles-mémes quand c’est approprié. Le statut tabagique de ceux qui ne sont pas préts a arréter devrait étre enregistré et rééva-
lué avec la personne une fois par an, si possible.
Recommandation 5 :
Tous les professionnels de santé, tels que les cliniciens hospitaliers, les pharmaciens et les dentistes devraient adresser les personnes qui
fument a un service de soutien intensif.
Si I'individu n’est pas disposé ou incapable d'accepter cette orientation, les praticiens avec une formation adaptée devraient proposer une
pharmacothérapie en accord avec la recommandation du NICE n°39 « Guidance on the use of NRT and bupropion for smoking cessation »
et une aide supplémentaire. Ceux qui sont formés comme conseillers « NHS Stop Smoking » peuvent les adresser a eux-mémes. Si pos-
sible, le statut tabagique de ceux qui ne sont pas préts devrait étre enregistré et réévalué avec la personne une fois par an.
Recommandation 6 :
Les travailleurs sociaux (community workers) devraient adresser les personnes qui fument a un service de soutien intensif. Ceux qui sont
formés comme conseillers « NHS Stop Smoking » peut les adresser a eux-mémes.
Recommandation 7 :
Les autorités de santé stratégiques, les hépitaux du NHS, les PCT (groupes de soins primaires), les pharmacies communautaires, les
autorités locales et les groupes communautaires locaux devraient revoir les politiques d'arrét du tabac et les pratiques pour tenir compte
des recommandations de ce guide.
Recommandation 8 :
Le conseil d'arrét du tabac et le soutien devraient étre disponibles dans la communauté, les lieux de soins primaires et secondaires pour
toute personne qui fume. Les décideurs politiques devraient atteindre les populations difficiles a toucher, en ayant une attention particuliére
a leurs besoins.
Recommandation 9 :
Des systemes de surveillance doivent étre mis en place pour garantir que les professionnels de santé ont acces a des informations sur le
statut tabagique de leurs patients. Cela devrait inclure des informations sur : a) l'occasion la plus récente pendant laquelle le conseil
d’'arréter a été donné ; b) la nature du conseil offert ; c) la réponse a ce conseil.
NICE, Il a été prouvé que les interventions d’arrét du tabac suivantes sont efficaces :
2008 Interventions courtes :

(91)
Royaume-Uni

Des interventions courtes pour I'arrét au tabac impliquent des conseils d’arrét, une discussion, une négociation ou un encouragement et
une orientation vers une prise en charge spécialisée si nécessaire. Ces interventions sont délivrées par un éventail de professionnels de
premiers recours et de centre spécialisés, généralement en moins de 10 minutes. L'ensemble de l'intervention dépend d’'un nombre de
facteurs qui incluent la motivation du patient, I'acceptation de l'intervention, et les méthodes que le patient a déja utilisées. Cette interven-
tion peut inclure un ou plus des éléments suivants :

- conseil d'arrét simple ;

- évaluation de la motivation a l'arrét ;

- traitement pharmacologique ou comportemental ;

- matériel d’auto-support ;
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Année
/Pays

Recommandations

- orientation vers une prise en charge spécialisée.

Counselling comportemental individuel :

Le counselling individuel comportemental implique des rencontres programmeées en face a face entre un fumeur et un conseiller formé a
l'arrét du tabac. Typiquement, cela implique des sessions chaque semaine sur une période d’au moins quatre semaines apres la date
d’'arrét et est normalement combinée avec un traitement pharmacologique.

Thérapie comportementale de groupe :

Cette thérapie impligue des rencontres programmées pendant lesquelles les fumeurs bénéficient d'informations, de conseils et
d’encouragements et une intervention comportementale (par exemple, la thérapie comportementale cognitive). Cette thérapie est proposée
chaque semaine pour au moins les quatre premieres semaines qui suivent la date d'arrét. Cette thérapie est normalement combinée avec
une pharmacothérapie.

Pharmacothérapie

Les conseillers d’'aide a 'arrét au tabac et les professionnels de santé peuvent recommander et prescrire un TNS, de la varénicline ou du
bupropion comme une aide aux personnes pour arréter de fumer, avec la délivrance de conseils, d’encouragement et de soutien, ou une
orientation vers un service d’aide a I'arrét au tabac. Avant de prescrire un traitement, ils prennent en compte les intentions et la motivation
de la personne a arréter de fumer et la vraisemblance de la compliance au traitement. lls doivent aussi considérer les traitements préférés
par la personne, les tentatives d’arrét précédentes (et comment), et les raisons médicales pour lesquelles certaines pharmacothérapies ne
doivent pas étre prescrites.

Outils d’auto-support

Ces outils comprennent tout manuel ou programme structuré, dans un format écrit ou électronique, qui peut étre utilisé par des individus
dans une tentative d’arrét sans l'aide de professionnels de santé, de conseillers ou du soutien d’'un groupe. Ces outils peuvent étre a des-
tination de toute personne qui fument, des populations particulieres ou peuvent étre adaptés a un besoin individuel.

Counselling téléphonique et lignes téléphoniques pour arréter d e fumer

Le counselling téléphonique et les lignes téléphoniques pour arréter de fumer fournissent des encouragements et un soutien par téléphone
a toute personne qui souhaite arréter de fumer, ou qui a récemment arréter de fumer. Les conseillers peuvent appeler le patient (service
proactif) et le patient peut appeler le service (service réactif).

Médias

Les campagnes médiatiques combinent des formes multiples de médias, telles que la TV, la radio et la publicité dans les journaux natio-
naux. lls peuvent étre utilisés isolément pour encourager et supporter des tentatives d'arrét ou en combinaison avec d’'autres activités a
des niveaux locaux, régionaux et nationaux.

Services d'arrét du tabac

Recommandation 1 :

= Déterminer les caractéristiques de la population locale des personnes qui fument ou utilisent d’autres formes de tabac. Déterminer
la prévalence de toutes les formes de tabac utilisées localement.

= Garantir que les « Stop Smoking Service » du NHS touchent les minorités et les communautés désavantagées socialement dans
la population locale.

= Garantir que les « Stop Smoking Service » fournissent un bon service en maintenant des niveaux adéquates de personnel, in-
cluant un coordonateur a temps plein (ou I'équivalent).
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Etablir des objectifs réalistes de performance pour d’une part, le nombre de personnes utilisant le service et d’autre part, la propor-

Année
/Pays

Recommandations

tion de ceux qui arrétent de fumer avec succes. Ces objectifs doivent refléter les caractéristiques démographiques de la population
locale.

= Auditer les données de performance en routine et indépendamment, et rendre les résultats disponibles.

= Etablir des liens entre les services de contraception et les services ante- et postnataux. Ces liens devraient assurer aux profes-
sionnels de santé les opportunités nombreuses qui leur sont accessibles (a plusieurs étapes de la vie de la femme) pour offrir un
conseil aux fumeurs ou orienter vers un service spécialisé, quand cela est approprié.

Recommandation 2 :

= Offrir un conseil comportemental, une thérapie de groupe, une pharmacothérapie ou une combinaison de traitement qui a été iden-
tifié comme efficace.

= Garantir que les patients recoivent un support comportemental d’'une personne qui a une formation conforme aux standards de la
formation des traitements d’arrét du tabac ou ses mises a jour.

* Fournir un conseil adapté, un conseil et un support, particulierement aux patients des minorités et des groupes désavantagés.
Fournir des services dans le langage choisi par les patients a chaque fois que cela est possible.

= Garantir que le « NHS Stop Smoking Service » a pour objectif de traiter les minorités et les groupes désavantagés au moins en
proportion de leur représentation dans la population locale d’utilisateurs de tabac.

Recommandation 3 :

= Assurer que les lignes téléphoniques subventionnées par les pouvoirs publics offrent une réponse rapide, positive et fiable. Quand
cela est possible, les personnes qui appellent, dont la premiére langue n’est pas I'anglais, devraient avoir accés a une information
et un soutien dans une langue de leur choix.

= Tout le personnel devrait recevoir une formation a l'arrét du tabac (au moins pour les interventions bréves pour aider les per-
sonnes a arréter de fumer).

= Le personnel qui propose le counselling devrait étre formé au moins au niveau 2 (counselling comportemental individuel) et de pré-
férence, ils devraient obtenir une qualification appropriée en counselling. La formation devrait étre conforme aux « Standards for
training in smoking cessation treatments » ou ses mises a jour.

Recommandation 5 :

» Les praticiens devraient fournir un TNS et un soutien approprié aux individus qui veulent suivre une stratégie de réduction assistée
de nicotine pour arréter de fumer seulement si cela fait partie d’'une étude de recherche bien construite et bien menée. Les partici-
pants devraient inclure ceux qui ont essayé d'arréter de fagcon répétée et ont échoué et ceux qui insistent sur le fait qu'ils ne veu-
lent pas arréter brusquement.

Groupes spécifigues

Recommandation 6 :

= Les professionnels de santé devraient étre entrainés a donner un bref conseil sur I'arrét du tabac et devraient avoir des contacts
avec le service local « Stop Smoking » du NHS auquel ils peuvent adresser leur patient.

» Les professionnels de santé devraient identifier et enregistrer le statut tabagique de tous leurs patients. Ceux qui utilisent du tabac
devraient :

0 étre sensibilisés aux bénéfices sur la santé d’arréter de fumer a chaque opportunité ;
0 se voir proposer un conseil bref, et s'ils veulent arréter d'utiliser du tabac, étre orientés au service local du NHS « Stop Smo-
king ». Si les patients ne veulent pas se rendre au service, ils doivent se voir proposer un conseil bref et un soutien pour les
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Année
/Pays

Recommandations

aider a arréter, et une pharmacothérapie si approprié.
» Les patients retenus pour une chirurgie programmeée devraient étre encouragés a arréter de fumer avant I'opération. Les patients
qui veulent arréter de fumer pour de bon devraient aussi étre adressés au service local « Stop Smoking » du NHS.
= Dans les hépitaux, les patients qui utilisent du tabac sous n’'importe quelle forme devraient se voir proposer un conseil, si appro-
prié, un TNS par un professionnel de santé formé ou par un conseiller en arrét du tabac pendant qu’ils sont a I'h6pital pour les ai-
der a arréter le tabac. lls devraient aussi se voir proposer un rendez-vous avec leur service local du NHS « Stop Smoking ». S'ils
acceptent la proposition, le rendez-vous devrait étre réservé avant leur départ de I'h6pital. Dans des conditions exceptionnelles, il
peut étre inapproprié de conseiller un patient a arréter, par exemple, a cause de leur condition ou situation personnelle.
= PCT (Primary Care Trust) devraient garantir que les services Stop Smoking du NHS peuvent fournir des supports d’arrét aux hopi-
taux. Cela devrait inclure un systéme d’orientation aprés le départ des hdpitaux pour les patients qui ont essayé d’arréter de fumer
a I'hépital. Les PCT devraient développer un plan clair d’orientation avec des liens entre les primary and acute trusts.
Recommandation 7 :
= Proposer un conseil bref ou de préférence un soutien comportemental du service local du NHS « Stop Smoking » et des prescrip-
tions de TNS, de la varénicline ou du bupropion en fonction d’'un jugement clinique.
Recommandation 8 :
= Au premier contact avec la femme, discuter son statut tabagique, fournir une information sur les risques du tabagisme sur I'enfant
a naitre et les risques d’exposition au tabagisme passif. Aborder toutes les questions qu’elle ou son partenaire ou sa famille peut
avoir sur l'arrét du tabac.
= Proposer une information personnalisée, un conseil et un soutien sur la facon d’arréter de fumer. Encourager les femmes en-
ceintes a utiliser les services locaux « Stop Smoking » du NHS et la ligne d’'aide téléphonique du NHS « Pregnancy » en fournis-
sant des informations sur leurs accés (quand, ou et comment). Envisager de visiter les femmes enceintes a la maison s'il est diffi-
cile pour elle de se rendre dans des services spécialisés.
= Surveiller le statut tabagique et proposer un conseil d'arrét du tabac, un encouragement et un soutien tout au long de la grossesse
et au-dela.
= Discuter les risques et bénéfices du TNS avec les femmes enceintes qui fument, particulierement celles qui ne souhaitent pas ac-
cepter la proposition d’aide du service « Stop Smoking » du NHS. Si une femme exprime un désir clair de recevoir un TNS, utiliser
un jugement professionnel pour décider de proposer une prescription.
= Conseiller les femmes enceintes qui utilisent des patches nicotiniques de les retirer avant d’aller au lit.
Recommandation 9 :
= Au premier contact avec la femme, discuter son statut tabagique, fournir une information sur les risques du tabagisme passif pour
les jeunes enfants et aborder toutes les questions sur I'arrét du tabac.
= Proposer des informations, conseils et soutien sur la fagon d'arréter le tabagisme et encourager l'utilisation (ou le recours) aux
services locaux « Stop Smoking » du NHS en fournissant des informations sur leurs accés (quand, ou et comment).
= Ultiliser toute opportunité pour proposer a ces meres, qui sont (ou pourraient étre) éligibles pour le « Healthy start scheme practi-
cal and personalised information », des conseils et un soutien pour les aider a arréter de fumer.
= Discuter des risques et bénéfices du TNS avec les meres qui allaitent et qui ont essayé d’arréter de fumer mais qui n'ont pas été
capables d'arréter de fumer sans aide. Utiliser un jugement professionnel pour décider de conseiller ou non I'utilisation de TNS ou
de proposer une prescription de TNS.
= Conseiller les femmes qui allaitent et qui utilisent des patchs nicotiniques de les retirer avant d’aller se coucher.
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%mee Recommandations
ays
Recommandation 10
* Proposer aux jeunes personnes agées de 12 a 17 ans des informations, un conseil et un soutien sur la fagon d’arréter de fumer.
Encourager I'utilisation des services locaux du « Stop Smoking » du NHS en fournissant des informations sur leurs accés (quand,
ou et comment).
= Faire appel a un jugement professionnel pour décider de proposer ou pas a des enfants de plus de 12 ans qui manifestent une
dépendance a la nicotine. Si un TNS est prescrit, le proposer comme un élément d’une prise en charge avec un accompagnement.
Les recommandations 13 a 16 concernent les stratégi  es, politiques et plans de santé.
NICE, Recommandation 1 : Organisations larges ou approche  « école dans sa globalité »
2010 = Développer une politique anti-tabac en consultant les jeunes personnes et le personnel. Cela devrait inclure des activités de pré-
(210) vention du tabagisme (conduites par des adultes ou des jeunes personnes) et la formation et le développement du personnel. La

Royaume-Uni

politique devrait prendre en compte les besoins culturels, d’éducation, physiques des enfants et de personnes jeunes.

= Garantir que la politique forme une partie de la stratégie plus large de santé de I'école sur le bien-étre, I'éducation sexuelle,
I'éducation sur les drogues et le comportement.

= Appliquer la politique a toute personne utilisant les locaux, pour n'importe quel but a n'importe quel moment. N'autoriser aucun en-
droit qui puisse étre dédié au tabagisme.

» Faire la publicité de la politique et garantir que cette publicité soit accessible de fagon a ce que toute personne utilisant les locaux
soit informée de son contenu.

Recommandation 2 : interventions menées par les adu  ltes

= Intégrer les informations des effets sur la santé de l'utilisation du tabac, ainsi que les aspects légaux, économiques et sociaux du
tabagisme dans le déroulement de l'intervention.

= Délivrer des interventions dont le but est de prévenir I'entrée dans le tabagisme dans le cade de PSHE et des activités liées a
Healthy Schools ou Healthy Further Education Status. Les lier a la politique anti-tabac et impliquer les enfants et les jeunes adultes
dans leurs conceptions.

=  Soutenir I'éducation sur le tabac dans la classe avec des activités « booster » supplémentaires jusqu’a I'age du départ de I'école.
Cela peut inclure des journées santé ou des conférenciers invités.

= Encourager les parents et les personnes en charge des enfants a s'investir.

= Travailler avec des partenaires impliqués dans la prévention du tabagisme et les activités d’aide a I'arrét pour délivrer des interven-
tions. Cela peut inclure des services locaux d’amélioration de la santé, des guides régionaux de politique sur le tabac, des al-
liances locales de contr6le du tabac et des services d’'aide a 'arrét du tabac du NHS.

Recommandation 3 : interventions menées par les pai  rs
Les interventions menées par les pairs ont pour but de prévenir I'entrée dans le tabagisme. Elles doivent :
= se rattacher a des activités pertinentes, étre délivrées en classe et informellement, hors de la classe ;
= étre menées par des personnes jeunes nommeées par les éléves eux-mémes (les pairs peuvent étre du méme age ou plus agés) ;
= garantir que les pairs sont formés en dehors de I'école par des adultes ayant I'expertise appropriée ;
= garantir que les pairs recoivent un soutien de ces experts tout au long du déroulement du programme ;
= garantir que les personnes jeunes peuvent considérer et, si nécessaire, remettre en cause le pair et les normes familiales sur le
tabagisme, discuter des risques associés avec le tabagisme et les bénéfices de ne pas fumer.
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Année
/Pays
NICE,
2010
(109)
Royaume-Uni

Recommandations

Recommandation 1 : Identifier les femmes qui fument et les adresser a des « Stop Smoking Service » du NHS — actions pour les
sages-femmes

= Estimer I'exposition des femmes au tabac a travers une discussion et un test du taux CO. Expliquer que le test du taux de CO va
pouvoir lui donner une mesure physique de son tabagisme et son exposition au tabagisme des autres personnes. Lui demander si
une autre personne de sa famille fume.

= Aider a interpréter la lecture du test de CO, établir si elle est un petit fumeur ou fumeur occasionnel. D’autres facteurs a considérer
le jour du test sont I'instant de la derniére cigarette fumée et le nombre de cigarettes fumées (et quand) (note : les niveaux de CO
chutent durant la nuit, et donc des lecteurs de test le matin peuvent donner des résultats faibles).

= Fournir des informations (par exemple, un dépliant) sur les risques du tabagisme durant la grossesse pour I'enfant a naitre et les
risques d’exposition au tabagisme passif pour la mére et I'enfant. Les informations doivent étre disponibles dans des formats diffé-
rents.

= Expliquer les bénéfices sur la santé de 'arrét du tabac pour la femme et son bébé. Lui conseiller d’arréter, pas juste de diminuer.

= Expliquer que c’est une pratique normale de s'adresser aux femmes qui fument pour les aider a arréter et qu'une sage-femme
spécialiste ou un conseiller I'appellera et lui proposera une aide (note : un conseiller spécialisé doit proposer cette aide pour mini-
mise le risque que la femme se désengage de cette démarche).

= Adresser toutes les femmes qui fument, ou qui ont arrété de fumer lors des deux derniéres semaines, aux services « Stop Smo-
king » du NHS. Si elles ont un haut niveau de CO (plus de 10 pm) mais disent qu’elles ne fument pas, informer-leur d'un empoi-
sonnement possible au CO et demander-leur d’appeler la ligne gratuite du « Health and Safety Executive gas safety ».

» Organiser un rendez-vous et si les femmes veulent parler a quelqu’un au téléphone a ce moment, donner le numéro de la ligne du
NHS « Pregnancy Smoking Helpline ». Fournir aussi le numéro local d'une assistance téléphonique si elle est disponible.

»= Sison partenaire ou d'autres fument dans la famille, suggérer-leur qu’ils contactent les « Stop Smoking Service » du NS. Si per-
sonne ne fume, formuler un commentaire positif.

= Au prochain rendez-vous, tester si la femme s’est engagée dans cette orientation. Si non, lui demander si elle est intéressée pour
arréter de fumer et lui proposer un autre rendez-vous au service.

= Sielle accepte cette orientation, organiser un rendez-vous et donner le numéro de I'assistance téléphonique « Pregnancy Smoking
Helpline » du NHS.

= Si elle décline la démarche, accepter la réponse sans jugement, et laisser ouverte la proposition d'aide. Souligner aussi I'aide
flexible que beaucoup de services « Stop Smoking » du NHS proposent aux femmes enceintes (par exemple, certains services
proposent des visites a domicile).

» Sila démarche a été enclenchée, fournir un commentaire.

» Pour chacune des étapes ci-dessus, enregistrer le statut tabagique, les niveaux de CO, que I'orientation soit acceptée ou déclinée.
Cela doit étre enregistré dans le dossier papier de la femme.

= Siun dossier papier n’est pas disponible, utiliser des protocoles locaux pour enregistrer cette information.

Recommandation 2 : Identifier les femmes qui fument et les adresser a des « Stop Smoking Service » du NHS — actions pour les
autres dans les secteurs publics, communautaires et bénévoles.

= Utiliser n'importe quel rendez-vous ou réunion comme une opportunité pour demander aux femmes si elles fument. Si elles fu-
ment, expliquer comment les « Stop Smoking Service » du NHS peuvent aider et conseiller les personnes a arréter de fumer.

» Proposer a ceux qui veulent arréter de fumer une orientation vers les « Stop Smoking Service » du NHS.
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/Pays

Recommandations

Organiser une orientation. Enregistrer cela dans le dossier papier. Si aucun dossier papier n’est disponible localement, utiliser les
protocoles locaux pour enregistrer cette information.

Donner le numéro de la ligne du NHS « Pregnancy Smoking Helpline » si elles veulent parler a quelqu’'un au téléphone a ce mo-
ment. Fournir aussi le numéro local d'une assistance téléphonique si elle est disponible.

Le personnel avec une formation spécialisée devrait fournir aux femmes enceintes qui fument des informations (par exemple, un
dépliant) sur les risques du tabagisme pendant la grossesse pour I'enfant a naitre. lls devraient aussi fournir des informations sur
les risques de I'exposition au tabagisme passif pour la meére et le bébé et sur les bénéfices de l'arrét du tabagisme. Les informa-
tions devraient étre disponibles dans différents formats.

Recommandation 3: NHS Stop Smoking Service - contacting referrals

Téléphoner a toutes les femmes adressées pour une aide. Discuter du tabagisme et de la grossesse et des probléemes auxquels
elles font face, en utilisant une approche impartiale « client-centered » axée sur la patiente. Si nécessaire (et si les ressources le
permettent), les appeler deux fois et effectuer un suivi avec une lettre. Informer la sage-femme du résultat.

Tenter de voir celles qui ne peuvent pas étre contactées par téléphone. Cela peut arriver durant une visite en routine de consulta-
tions prénatales.

Résoudre tout probléeme qui empéche les femmes d'utiliser les services d’aide a I'arrét du tabagisme. Cela peut inclure un manque
de confiance dans leur capacité a arréter de fumer, un manque de connaissance des services possibles, une difficulté d'y accéder
ou une absence de prise en charge adéquate des enfants. Cela peut aussi inclure une peur d'échouer et des inquiétudes sur le fait
d’étre stigmatisée.

Si les femmes sont réfractaires a se rendre a la clinique, fournir des outils self-help ou des supports via I'assistance téléphonique.
Offrir aussi de les rencontrer a la maison, s'il est difficile pour elles de se rendre dans des services spécialisés.

Envoyer des informations sur le tabagisme et la grossesse a celles qui renoncent pendant I'appel téléphonique initial. Cela devrait
inclure des détails sur la fagon d’obtenir de I'aide a une date ultérieure. De telles informations devraient étre accessibles aisément
et disponibles dans des formats différents.

Recommandation 4 : NHS Stop Smoking Service — initial support and ongo  ing support

Pendant la premiére rencontre en face a face, discuter combien de cigarettes la femme fume et a quelle fréquence. Demander si
quelgu’un d'autre fume dans la famille (cela inclut le partenaire si elle en a un).

Fournir des informations sur les risques de fumer pour un enfant a naitre et les bénéfices pour la mére et le bébé.

Résoudre tout probleme qu’elle et son partenaire ou sa famille peuvent avoir sur l'arrét du tabagisme et fournir des informations
personnalisées, conseil et support sur la fagcon d’arréter.

Si les partenaires ou d’autres membres de la famille sont présents a la premiére rencontre en face a face, encourager ceux qui
fument a arréter. S'ils fument mais ne sont pas présents a cette rencontre, demander a la femme enceinte de suggérer gqu'ils con-
tactent le Stop Smoking Service du NHS et lui fournir les détails des contacts.

Fournir a la femme un soutien intensif et constant (les interventions courtes isolées ne sont probablement pas efficaces) tout au
long de la grossesse et au-dela. Cela inclut la surveillance réguliere de son statut tabagique a I'aide des tests de niveaux de CO.
Ce test peut I'encourager a arréter de fumer et peut étre un moyen utile de fournir un commentaire positif une fois qu’une tentative
d’arrét a été faite.
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%Qe: Recommandations
= Valider biochimiquement que la femme a arrété de fumer a la date qu’elle a établie et 4 semaines plus tard. Quand cela est pos-
sible, utiliser des tests urinaires ou salivaires de dépistage de la cotinine, parce qu'ils sont plus précis que les tests de niveaux de
CO et peuvent détecter des expositions sur les jours précédents plutdt que sur les heures précédentes. Tester si la femme utilise
un TNS parce que cela peut augmenter ses taux de cotinine.
= Sila femme dit qu'elle a arrété de fumer, mais que le test de taux de CO est plus élevé que 10 ppm, informer-la d’'un empoison-
nement possible au CO et demander-lui d’appeler la ligne gratuite du « Health and Safety Executive gas safety ». Cependant, il est
plus probable gu’elle continue a fumer et toute question doit étre posée de facon adaptée pour encourager une discussion franche.
= Sielle a arrété de fumer dans les deux semaines précédent son rendez-vous a la maternité, continuer a fournir une aide, en lien
avec les recommandations ci-dessus et les protocoles des « NHS Stop Smoking Service »
» Enregistrer la méthode utilisée pour arréter de fumer, incluant si oui ou non elle a regu aide et soutien. Faire un suivi jusqu’a 12
mois aprées la date qu’elle a fixée pour arréter.
= Etablir des liens avec des services de contraception, fertilité et services pré- et postnatals de fagon a ce que toute personne qui
travaille dans ces services connaisse les services locaux Stop Smoking du NHS. Assurer-vous gu’ils comprennent quels sont les
services et la facon de leur adresser une personne.
Ministry of DEMANDER
gggg‘h* Questionner et documenter le statut tabagique de tous les patients.
92) Pour les fumeurs ou les personnes qui ont arrété de fumer récemment, le statut tabagique doit étre évalué et mis a jour régulierement.
Nouvelle- Des systemes doivent étre mis en place dans tous les centres de santé (centres médicaux, cliniques, hdpitaux, etc.) pour assurer que le
Zélande statut tabagique soit régulierement documenté (solidité des preuves = A).

CONSEIL BREF

Tous les médecins doivent fournir un conseil bref pour arréter de fumer au moins une fois par an a tous les patients qui fument (solidité
des preuves = A).

Tous les autres professionnels de santé doivent aussi fournir un conseil bref pour arréter de fumer une fois par an a tous les patients qui
fument (solidité des preuves = B).

Enregistrer la prestation de conseil bref dans les dossiers des patients (solidité des preuves = C).

Les professionnels de santé doivent rechercher une formation adaptée pour les mettre en capacité de fournir des conseils courts. Cette
formation doit inclure des informations sur les preuves disponibles associées a I'arrét du tabagisme (solidité des preuves = B).

AIDE A L'ARRET

Soutien par téléphone

Fournir un conseil téléphonique.

Les fumeurs peuvent étre dirigés vers un service téléphonique dédié a I'arrét du tabagisme
(solidité des preuves = A).

Soutien en face a face

Fournir un soutien en face a face pour arréter de fumer, soit a I'attention d’'un seul patient ou a I'attention de groupes de fumeurs, est une
méthode efficace pour I'arrét du tabagisme (solidité des preuves = A).
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Recommandations

Avoir pour but de rencontrer les personnes au moins lors de quatre sessions de conseils (solidité des preuves = A).

Les professionnels de santé qui proposent des sessions de conseils basées sur les preuves médicales (qui sont plus que des conseils

courts) doivent rechercher une formation adaptée (solidité des preuves = C).

Les professionnels de santé formés pour fournir une aide a l'arrét du tabac nécessitent un temps dédié pour le soutien a 'arrét du tabac
(solidité des preuves = C).

Interventions d’aide a 'arrét du tabagisme pourle s femmes enceintes et les femmes qui allaitent

Proposer a toutes fumeuses enceintes et toutes les fumeuses qui allaitent des sessions d’arrét du tabac par un spécialiste ou un service
deédié a I'arrét du tabac (solidité des preuves =A).

Tous les professionnels de santé doivent conseiller brievement les fumeuses enceintes et les fumeuses qui allaitent d’arréter de fumer
(solidité des preuves =A).

Interventions d’aide a I'arrét du tabagisme pour le s personnes hospitalisées et en attente de chirurgi e

Fournir un bref conseil d'arréter de fumer a tous les fumeurs hospitalisés (solidité des preuves = A).

Mettre en place des sessions intensives de soutien, une médication pour au moins un mois pour tous les patients hospitalisés fumeurs

(solidité des preuves = A).

Conseiller brievement les fumeurs en attente d’opération et mettre en place un soutien en amont de la chirurgie (solidité des preuves = A).

Tous les hdpitaux doivent avoir des systémes établis pour aider les patients a arréter de fumer. Cela inclut de fournir en routine des con-
seils pour arréter de fumer et soit de disposer d'un service dédié a I'arrét du tabac dans I'hOpital ou bien de mettre en place un traitement
d'arrét du tabac dans un service externe (solidité des preuves =B).

Interventions d’aide a I'arrét du tabagisme pour le s personnes qui utilisent des services de santé men tale

Fournir un bref conseil d'arréter de fumer a tous les fumeurs utilisateurs des services de santé mentale (solidité des preuves = A).
Interventions d’aide a I'arrét du tabagisme pour le s utilisateurs de services d’addictologie

Fournir un bref conseil d’arréter de fumer a tous les fumeurs utilisateurs de services d’addictologie (solidité des preuves = A).
Personnes qui ont fait des tentatives répétées d'ar  réter du tabagisme

Fournir un conseil court d’arréter de fumer a toutes les personnes qui ont rechuté (solidité des preuves = A).

Proposer des sessions d'arrét du tabac qui incluent des composantes efficaces connues a I'attention des personnes faisant une nouvelle
tentative d'arrét (solidité des preuves= A).

The Royal Au s-
tralian College
of General
Practitionners
(RACGP),

2007

(96)

Australie

Pour les patients non dépendants a la nicotine ou les patients non disposés a bénéficier d'un traitement médicamenteux :
soutenir les tentatives d’arrét avec des stratégies non pharmacologiques :
- Counselling ;

- stratégies cognitives et stratégies comportementales de coping : repousser la prise de tabac, respirer profondément, boire de I'eau, faire
quelque chose d’'autre ;

- proposer des informations écrites ;
- proposer une orientation vers une assistance téléphonique ou vers une autre assistance ;
- organiser une visite de suivi, si besoin.
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Année
/Pays
US Department
of Health and
Human Ser-
vices,
2008
(93)
Etats-Unis

Recommandations

10 recommandations majeures

L'objectif principal de ces recommandations est que les cliniciens recommandent fortement a leurs patients qui utilisent du tabac les trai-

tements par counselling et médicamenteux, et que les systemes de santé, les assureurs, et les acheteurs soutiennent les cliniciens pour

rendre disponibles ces traitements efficaces.

1. Les traitements de la dépendance du tabac sont efficaces pour un large éventail de populations. Les cliniciens devraient encourager
chaque patient désireux de faire une tentative d'arrét a utiliser les traitements par counselling et les médicamenteux recommandés
dans ces recommandations.

2. Le traitement bref de dépendance au tabac est efficace. Les cliniciens devraient proposer a chaque patient qui utilise du tabac au
moins les traitements brefs dont I'efficacité est rapportée dans ces recommandations.

3. Le counselling individuel, le counselling en groupe et le counselling par téléphone sont efficaces et leur efficacité augmente avec
lintensité du traitement. Deux composantes de counselling sont particulierement efficaces, et les cliniciens devraient les utiliser
guand ils conseillent aux patients de faire une tentative d’arrét :

le counselling pratique (résolution de problemes / acquisitions de compétences) ;
- le soutien social délivré comme une partie du traitement.

4. Le counselling et la médication sont efficaces quand ils sont utilisés pour traiter la dépendance au tabac. Cependant, la combinaison
du counselling et des médicaments est plus efficace que leur utilisation isolée. Ainsi, les cliniciens devraient encourager tous les indi-
vidus faisant une tentative d’arrét a utiliser les deux : le counselling et les médicaments.

5. Le counselling par assistance téléphonique est efficace avec des populations diverses et a une vaste portée. Donc, les cliniciens et
offreurs de soins devraient assurer un acces des patients a des assistances téléphoniques pour arréter et promouvoir I'utilisation de
cette assistance téléphonique.

6. Si un utilisateur de tabac n’est pas disposé a faire une tentative d'arrét, les cliniciens devraient utiliser les traitements motivationnels
proposés dans ces recommandations pour étre efficaces en augmentant les tentatives d’arrét dans le futur.

7. Les traitements de la dépendance au tabac sont cliniquement efficaces et hautement codt-efficaces relativement aux interventions
pour d'autres troubles cliniques. Fournir une couverture pour ces traitements augmente les taux d'arrét. Les assureurs et les ache-
teurs devraient garantir que tous les plans d’assurance incluent le counselling et les médicaments.

Dépistage de l'utilisation du tabac

Tous les patients devraient étre questionnés sur leur consommation de tabac, et devraient avoir leur statut de consommation renseigné de
facon réguliere (Grade A).

Evaluation spécialisée

Lorsqu’un consommateur de tabac est identifié et que le conseil d'arréter de consommer du tabac a été donné, le médecin doit évaluer
I'envie du patient d’arréter a I'instant (Grade C).

Le traitement de la dépendance au tabac est efficace et devrait étre proposé méme lorsque des évaluations spécialisées ne sont pas
utilisées ou disponibles (Grade A).

Conseil d’arréter de fumer

Tous les médecins devraient conseiller fortement a chacun des patients fumeurs d’arréter de fumer parce que les preuves montrent que le
conseil du médecin augmente les taux d'abstinence (Grade A).
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Année
/Pays

Recommandations

Intensité des interventions cliniques

Les interventions bréves durant moins de 3 minutes augmentent les taux d’abstinence. Chaque consommateur de tabac devrait se voir
offrir au moins une intervention breve, qu'il soit ou non orienté vers une intervention plus importante (Grade A).

Il y a une relation dose-réponse forte entre la durée du contact en face a face et le succes du traitement. Les interventions intensives sont
plus efficaces que les interventions moins intensives et devraient étre utilisées a chaque fois que cela est possible (Grade A).

Les traitements délivrés en face a face durant quatre sessions ou plus apparaissent efficaces pour augmenter les taux d’abandons. Donc,
si cela est possible, les cliniciens doivent s’efforcer de rencontrer quatre fois ou plus les individus désirant ne plus consommer de tabac
(Grade A).

Formats des traitements psychosociaux

Le counselling téléphonique proactif, le counselling en groupe et le counselling individuel sont efficaces et devraient étre utilisés dans les
interventions pour abandonner la consommation de tabac (Grade A).

Les interventions d'arrét du tabac qui sont délivrées sous de multiples formats augmentent les taux d’abandon et devraient étre encoura-
gées (Grade A).

Les outils sur mesure, qu'ils soient imprimés ou accessibles via le Web, sont efficaces pour aider les personnes a arréter de consommer
du tabac. Donc, les cliniciens peuvent choisir de fournir des outils sur mesure d’auto-support a leurs patients qui désirent arréter de fumer
(Grade B).

Types de counselling et thérapies comportementales

Deux types de conseils et de thérapies comportementales produisent des taux d'arrét plus élevés : (1) fournir aux fumeurs un counselling
pratique (compétences de résolution de problemes / acquisition de compétences) ;

(2) fournir un soutien et des encouragements. Ces types de conseils doivent étre intégrés dans les interventions d’arrét du tabac (Grade
B).

Combinaison du counselling et des médicaments

La combinaison du counselling et de la prise de médicament est plus efficace pour I'arrét du tabac que la prise de médicaments seule ou le
counselling seul. Donc, a chaque fois que cela est possible ou approprié, les deux, counselling et médicaments, devraient étre proposés
aux patients qui essaient d'arréter de fumer (Grade A).

Il y a une relation forte entre le nombre de séances de conseils, quand elles sont combinées avec la prise de médicaments, et la possibilité
d'un arrét de la consommation du tabac. Donc, dans la mesure du possible, les cliniciens devraient proposer plusieurs séances de con-
seils, en plus de la prise de médicaments, a leurs patients qui essaient d’arréter de fumer (Grade A).

Pour les fumeurs non disposés a faire une tentative d’arrét

Les techniques d'intervention motivationnelle apparaissent efficaces pour augmenter la possibilité d’'une tentative d’arrét future d’'un pa-
tient. Donc, les cliniciens doivent utiliser des techniques motivationnelles pour encourager les fumeurs, qui ne sont pas disposés a arréter
de fumer immédiatement, a envisager un abandon du tabac dans I'avenir (Grade B).

Les enfants et adolescents
Les cliniciens devraient interroger les patients pédiatriques et les adolescents sur leur consommation de tabac et devraient fournir un
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%Qe: Recommandations

message fort concernant I'importance d’'une abstinence totale de tabac (Grade C).
Le counselling est efficace dans le traitement des adolescents fumeurs. Donc, les adolescents fumeurs devraient bénéficier de sessions de
conseils pour les aider a arréter de fumer (Grade B).
Le tabagisme passif est nocif pour les enfants. Les conseils d’arrét du tabac délivrés dans les services pédiatriques sont efficaces pour
augmenter I'arrét de la consommation des parents qui fument. Donc, pour protéger les enfants du tabagisme passif, les cliniciens devraient
questionner les parents sur leur consommation de tabac et leur proposer des conseils et une assistance pour arréter (Grade B).
Petits fumeurs
Les petits fumeurs devraient étre identifiés, étre incités fortement a arréter de fumer, et bénéficier de sessions de conseils pour arréter de
fumer (Grade B).
Utilisateurs de tabac hors cigarettes
Les consommateurs de tabac sans fumée devraient étre identifiés, étre incités fortement & arréter d'utiliser du tabac, et bénéficier de ses-
sions de counselling d’arrét (Grade A).
Les cliniciens qui délivrent des soins dentaires devraient fournir des sessions bréves de conseils a tous les consommateurs de tabac sans
fumée (Grade A).
Les consommateurs de cigares, de pipes et d'autres formes d'utilisation de tabac (autres que cigarettes) devraient étre identifiés, incités
fortement a arréter de fumer, et bénéficier des mémes sessions de conseils recommandées pour les fumeurs de cigarettes (Grade C).
Fumeuses enceintes
A cause des risques importants du tabagisme pour la femme enceinte fumeuse et le feetus, a chaque fois que c’est possible, les femmes
enceintes fumeuses doivent bénéficier d'un entretien psychosocial en face a face qui dépasse le conseil bref d'arrét du tabac (Grade A).
Bien que 'abstinence la plus précoce du tabac durant la grossesse produise les bénéfices les plus importants au fcetus et a la mere, I'arrét
de la consommation de tabac a n’importe quel moment peut produire des bénéfices. Donc, les cliniciens devraient proposer des interven-
tions efficaces aux femmes enceintes fumeuses a la premiére visite prénatale ainsi que tout au long de la grossesse (Grade B).

RNAO, 2007 PRATIQUE PROFESSIONNELLE

(94) Recommandation 1

Canada

A Tl'aide du protocole « demander, conseiller, aider et organiser le suivi », les infirmiéres mettent en place une intervention minimale de
cessation du tabagisme pour 'ensemble des patients (Grade A).

Recommandation 2

Les infirmiéres lancent une intervention approfondie de cessation du tabagisme (d’une durée supérieure a 10 minutes) lorsque leurs con-
naissances et le temps dont elles disposent leur permettent de s’engager dans une consultation plus poussée (Grade A).

Recommandation 3

Les infirmiéres savent que les consommateurs de produits de tabac peuvent faire plusieurs rechutes avant d’en arriver a I'abstinence et
elles doivent impliquer plusieurs fois le patient dans la démarche de cessation du tabagisme (Grade B).

Recommandation 4

Les infirmiéres doivent étre au fait des ressources en matiere de cessation du tabagisme, qui existent au sein de la communauté pour les
besoins de I'orientation et du suivi (Grade C).
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Année
/Pays

Recommandations

Recommandation 5

Les infirmieéres mettent en place une intervention de cessation du tabagisme en portant une attention particuliere au sexe, ainsi qu’aux
questions relatives aux minorités et a I'age ; elles concgoivent des stratégies adaptées aux divers besoins de la patientéle (Grade C).

Recommandation 6

Les infirmiéres mettent en place, dans la mesure du possible, une intervention approfondie aupreés des femmes enceintes et de celles qui
ont accouché (Grade A).

Recommandation 7

Les infirmiéres encouragent les fumeurs et les non-fumeurs a faire de leur résidence un environnement sans fumée, afin de les protéger
eux-mémes, de méme que leurs enfants et leur famille, contre I'exposition a la fumée de tabac ambiante.

US Preventive
Services Task

Pour les adultes : Age 2 18 ans.
Il est recommandé que les cliniciens questionnent tous les adultes sur leur consommation de tabac et fournissent des interventions d'arrét

Force, 2010 du tabac pour tous ceux qui consomment des produits a base de tabac. Recommandation Grade A.
(95) Femmes enceintes quel que soit I'age
Etats-Unis Il est recommandé que les cliniciens questionnent toutes les femmes enceintes sur leur consommation de tabac et fournissent une action
de counselling importante et adaptée pour celles qui fument. Recommandation Grade A.
En ce qui concerne le counselling, pour les adultes (Age = 18 ans) et les femmes enceintes, la méthode des « 5A » fournit une stratégie
intéressante :
1. Questionner sur la consommation de tabac (Ask).
2. Conseiller d’arréter a I'aide de messages personnalisés clairs (Advise).
3. Evaluer d’arréter (Assess).
4. Aider a arréter (Assist).
5. Assurer le suivi et le soutien (Arrange).
En ce qui concerne la pharmacothérapie chez I'adulte, la combinaison d’une thérapie intégrant du counselling et des médicaments est plus
efficace que le counselling seul ou la prise de médicaments seule.
KCE, Prise en charge personnelle
2004 La prise en charge personnelle (self-help ou autosevrage) est définie comme un programme structuré destiné a des fumeurs qui essayent
(Bltjlgi)que d’arréter de fumer sans contact intensif avec un thérapeute. Il s’agit notamment de manuels, de bandes audio ou vidéo ou de programmes

informatiques. Ces programmes ne sont pas efficaces. Seuls les programmes informatiques personnalisés (matériel d’autosevrage) sont
efficaces en matiére de sevrage tabagique ; dans une population appropriée, sur 50 fumeurs participant au programme, un seul cessera
de fumer.

Conseil bref des médecins

Il est recommandé que les médecins donnent un conseil bref sur I'arrét du tabac a leur patients fumeurs. Sur 50 personnes recevant des
conseils minimums sur l'arrét du tabac, une personne arrétera de fumer.

Conseil des infirmiéres
Les données actuelles relatives aux interventions des infirmieres ne permettent pas d'établir des recommandations.
Soutien psychologique individuel
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Année
/Pays

Recommandations

Le soutien psychologique individuel s’avére efficace dans la lutte contre le tabagisme. Sur 25 fumeurs bénéficiant d’'un soutien psycholo-
gique individuel, un seul arrétera de fumer. L’identification de I'intensité et de la durée les plus efficaces et les plus rentables doit faire
I'objet de nouvelles recherches.

Soutien psychologique collectif

La thérapie de groupe est plus efficace que la prise en charge personnelle (self-help). Il est nécessaire d'enrdler 20 fumeurs dans un
groupe d’aide pour obtenir un arrét supplémentaire. Il n’y a pas de preuve d'une efficacité plus importante du counselling en groupe com-
parativement au counselling individuel intensif.

Soutien psychologique téléphonique

Le soutien psychologique par téléphone est plus efficace que les autres interventions minimales (comme des outils d’autosevrage). En
général, sur 40 fumeurs ayant eu recours au soutien psychologique par téléphone, un seul arrétera de fumer.

Thérapie aversive

En raison de données insuffisantes, I'utilisation de la thérapie d’aversion ne peut étre recommandée dans la lutte contre le tabagisme.
Exercices physiques

En raison de données insuffisantes, I'utilisation de la cure d’exercices physiques ne peut étre recommandée dans la lutte contre le taba-
gisme.

Hypnothérapie

Aucune donnée ne vient appuyer ['utilisation de I’hypnothérapie pour le sevrage tabagique.

Acupuncture

Aucune donnée ne vient appuyer I'utilisation de I'acupuncture pour le sevrage tabagique.
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5.1.3 Combinaison de traitements médicamenteux et d es interventions non
médicamenteuses

La revue systématique de Stead et al. (211) (cf. tableau 50) a évalué I'efficacité des interventions
basées sur des combinaisons de soutien comportemental (conseils brefs et counselling) et de
médicaments (varénicline, bupropion et traitements nicotiniques de substitution) destinés a aider
les fumeurs en comparaison avec des soins habituels ou un moindre soutien comportemental.
Cette revue incluait 41 études (n=20 908). La moitié des études étaient américaines, quatre
canadiennes, trois australiennes, trois danoises, deux espagnoles, deux anglaises, une
brésilienne, une italienne, une hollandaise, une suédoise, une japonaise, et une étude menée par
Hong-Kong. Une grande partie des études recrutait les patients au sein des établissements ou
parmi des patients qui présentaient des problemes de santé spécifiques. Dans la plupart des
études, des TNS étaient fournis. Le soutien comportemental était fourni par des personnes
formées au counselling, qui proposaient entre quatre et huit séances. Une vaste étude (Lung
Health Study) avait montré un effet sensiblement plus important que dans les autres études
(RR=3,88, 1C95 %=3,35-4,50, n=5887]. Cette étude ayant utilisé une intervention particuliérement
intense comprenant une large mise a disposition des gommes de nicotine, plusieurs séances de
groupes et des contacts sur le long terme, les résultats pouvaient ne pas étre comparables avec
les autres études. Ainsi, une méta-analyse réalisée sur les 40 autres études (n=15 021) rapportait
un effet global significatif de la combinaison de médicaments avec une thérapie comportementale
(RR=1,82, 1C95 %= [1,66-] 2,00) (avec une hétérogénéité modérée (1°=40 %). Cette revue de la
littérature mettait donc en évidence que les interv  entions combinant pharmacothérapie et
soutien comportemental améliorent le succes du sevr age tabagique par rapport a une
intervention minimale ou aux soins habituels (nivea u de preuve 1).

> Conclusion sur la combinaison de traitements médica menteux et des
interventions non médicamenteuses

Les interventions combinant soutien comportemental et pharmacothérapie améliorent le

succés du sevrage tabagique par rapport a une inter  vention minimale ou aux soins
habituels (niveau de preuve 1).

> Avis du groupe de travail
Accord avec les conclusions de la littérature.

Le traitement de référence est le soutien et 'accompagnement psychologique. Les autres outils et
traitements ayant montré une efficacité doivent étre utilisés, afin d’augmenter les chances de
succes.

Le traitement doit toujours étre envisagé dans le cadre d’une décision partagée avec le patient.
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Tableau 50. Combinaison d’interventions médicamente

Auteur, année,
référence

Stead et Lan-
caster, 2012
(2112)

(niveau de
preuve =1)

Type d’étude

Revue systéma-
tigue Cochrane
d'essais contrb-
lés randomisés
et d’essais quasi
randomisés

Objectifs

Evaluer les effets de
la combinaison du
soutien

comportemental et de
médicaments pour le

sevrage tabagique,
comparativement  a
une intervention

minimale ou  aux
soins habituels.
Déterminer s'il y a

des effets différents
selon les
caractéristiques  du
contexte du
traitement, de
intervention, de la

population traitée ou
du recours au
traitement.

Critéres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Bases de données :

Cochrane tobacco addic-
tion specialised register
MEDLINE,EMBASE,
PsycINFO,

Science citation index for
trials of smoking cessa-
tion or prevention inter-
ventions

Cochrane central register
of controlled trials
(CENTRAL)
Recherche la plus ré-
cente : juillet 2012

Groupes de comparai-
sons :
soins  habituels ou

soutien comportemen-
tal de faible intensité
Fumeurs a [I'exception
des femmes enceintes et
des adolescents

uses et comportementales. Revues systématiques de |

Criteres de jugement
retenus

Abstinence a au

moins 6 mois aprés

le début de

I'intervention :

— abstinence
continue ;

- prévalence de

I'abstinence.

a littérature et méta-analyses

Résultats et signification

41 essais retenus.

Interventions combinées versus contrble
Le RR commun (40 essais, n=15021)
d'étre abstinent a 6 mois ou plus était
RR=1,82, IC95 %=[1,66-2,00]

1°=40 %

Résultat de la « Lung Health Study » :

Le RR de cet essai, n=5887) d'étre
abstinent a 6 mois ou plus était

RR=3,88, 1C95 %=[3,35-4,50]

Résultats de la méta-analyse intégrant
les 41 études (40 essais + Lung Health
Study) non présentés pour cause
d’hétérogénéité (1°=78 %)

Cette revue de la littérature a mis en
évidence que les interventions combinant
pharmacothérapie et soutien
comportemental améliorent le succés du
sevrage tabagique par rapport a une
intervention minimale ou aux soins
habituels.
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5.2 Recommandations relatives aux traitements médic amenteux et aux
interventions non médicamenteuses

Principes généraux

L'accompagnement psychologique est la base de la prise en charge du patient.

Chez les patients dépendants, il est recommandé de proposer un traitement médicamenteux.

A Les TNS sont le traitement médicamenteux de premiére intention.

Les traitements médicamenteux sont recommandés pour soulager les symptémes de sevrage,
réduire I'envie de fumer et prévenir les rechutes.

Les traitements médicamenteux sont plus efficaces quand ils sont associés a un accompagnement
par un professionnel.

AE | Le traitement doit toujours étre envisagé dans le cadre d’une décision partagée avec le patient.

Les thérapies et méthodes recommandées en premiere intention

e Soutien psychologique en face a face ou en groupe (guidance/counselling), thérapies cognitivo-

A
comportementales (TCC)

B »  Entretien motivationnel

A e Traitements nicotiniques de substitution (TNS)

e Accompagnement téléphonique
e Auto-support y compris par Internet

Entretien motivationnel : renforcer la motivation

L'entretien motivationnel (EM) est une approche relationnelle centrée sur le patient, dont le but est
de susciter ou renforcer la motivation au changement, pour aider le patient & changer son
comportement. |l se fonde sur 'idée qu’une personne n’arrivera a des changements que si la
motivation vient de la personne elle-méme.

L’attitude du professionnel consistera donc en une exploration empathique de 'ambivalence de la
personne face au changement, en évitant la confrontation et la persuasion. L’'EM repose sur un
partenariat coopératif et collaboratif, favorisant I'évocation et valorisant I'autonomie du patient.

Les données montrent que 'EM augmente la probabilité de I'arrét du tabagisme, plus encore que
le conseil bref d’arrét. Les séances longues sont plus efficaces que des séances courtes.

Les consultations longues ne sont pas toujours faciles & organiser en pratique de médecine
générale. Il est intéressant dans ce cas de proposer plusieurs consultations dédiées d’environ
20 minutes, qui permettent au patient d’étre accompagné dans la construction de sa motivation.

Il est recommandé de renforcer la motivation du patient a I'aide de I'entretien motivationnel.
Des entretiens ou des consultations dédiées a 'arrét du tabac sont a privilégier.
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Soutien psychologique individuel

Différentes formes de soutien psychologique ont montré la preuve de leur efficacité dans I'aide au
sevrage tabagique, de la guidance individuelle aux thérapies structurées comme les thérapies
cognitivo-comportementales.

L'accompagnement psychologique du fumeur peut prendre diverses formes, de la thérapie de
soutien jusqu’a la thérapie structurée de type cognitivo-comportemental (TCC).

Le soutien psychologique individuel nécessite des entretiens ou des consultations dédiées en face a
face entre un fumeur et un soignant.

Le médecin généraliste a I'habitude d’écouter et d’accompagner ses patients, dans une position
thérapeutique appelée thérapie de soutien. Cette thérapie de soutien représente une forme de
thérapie relationnelle, présente implicitement dans tout acte médical. Elle est basée sur I'empathie,
la confiance et le soutien. Elle comprend une dimension directive de conseil, dinformation et
d'explication qui, associée a I'écoute, représente une fonction thérapeutique essentielle dans la
pratiqgue du médecin généraliste.

Les psychothérapies structurées, notamment les TCC, nécessitent une formation thérapeutique
spécifique validée.
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Traitements nicotiniques de substitution

Les TNS, quelle que soit leur forme, sont plus efficaces dans l'arrét du tabac que I'absence de
traitement ou le placebo. Les TNS augmentent I'abstinence a 6 mois de 50 % a 70 % (niveau de
preuve 2). La combinaison d'un timbre transdermique avec une forme de TNS d’administration
rapide (gomme, inhaleur, etc.) est plus efficace qu'une forme unique de TNS (niveau de preuve 2).

Ces traitements ne présentent pas d’effet indésirable grave identifié.

A Chez les patients qui nécessitent un traitement pharmacologique, les TNS sont recommandés en
premiére intention au regard de leur balance bénéfice/risque.

B Pour une meilleure efficacité, il est recommandé d’associer les TNS a un accompagnement
psychologique.

AE | Il est recommandé d’adapter le type de TNS en fonction des préférences du patient.

Il est recommandé d’ajuster la dose de TNS dés la premiére semaine en fonction de I'existence de

symptémes :
» de sous-dosage : troubles de I'humeur, insomnie, irritabilité, frustration, colere, anxiété,
B difficultés de concentration, augmentation de I'appétit ; fébrilité et/ou persistance des

pulsions a fumer, voire prise persistante de cigarettes ;

 ou de surdosage : palpitations, céphalées, bouche « pateuse », diarrhée, nausées,
lipothymies, insomnie.

AE Le patient doit étre informé de ces symptdmes afin de pouvoir adapter la dose.

La prise persistante de cigarettes sous TNS traduit le plus souvent un sous-dosage.

Pour ajuster le dosage

A » Il est possible de combiner des formes orales aux patchs.

» |l est possible d’associer plusieurs patchs pour atteindre la dose journaliere nécessaire.
AE » |l est possible de fractionner les doses de patchs :
» ex. : enlever un patch la nuit, couper les patchs en deux ou plus.

B Les TNS doivent étre utilisés a dose suffisante et sur une durée suffisamment prolongée, d'au
minimum 3 mois®.

L’addiction au tabac étant une maladie chronique, le traitement peut étre prolongé aussi longtemps
que nécessaire.

AE || est possible dans un premier temps d’associer TNS et consommation de tabac, y compris chez

les femmes enceintes et les patients souffrant de maladie cardio-vasculaire (cf. chapitre Intérét et
place de la réduction de la consommation dans la stratégie d'aide a I'arrét du tabagisme).

- Voir « Les TNS en pratique ».

% Cas particulier : le spray buccal a une durée d'utilisation limitée & 6 mois.
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Accompagnement téléphonique

L’accompagnement téléphonique a l'arrét du tabac consiste en une série d’entretiens structurés
gui soutiennent toute personne souhaitant arréter de fumer, ou ayant récemment arrété.
L'utilisateur peut appeler le service et étre ensuite rappelé par des spécialistes de I'aide a I'arrét du
tabac.

Le ministére chargé de la Santé et 'INPES ont développé une ligne téléphonique pour
accompagner et soutenir les fumeurs dans leur démarche d’arrét : la ligne Tabac Info Service®
(3989). Outre l'information, I'orientation et le conseil simple, cette ligne d’aide offre aux fumeurs la
possibilité d’'un service de seconde ligne, avec prise de rendez-vous téléphonique pour entretien
avec des tabacologues pour conseil dans la démarche de sevrage.

AE Il est important de reconnaitre cette démarche du fumeur et de la valoriser.

Si un patient ne souhaite pas s'aider du contact direct d’'un professionnel de santé pour arréter de
fumer, il est recommandé de I'orienter vers un accompagnement téléphonique.

Il est recommandé d’informer le patient du fait que I'accompagnement téléphonique est d’autant plus
efficace que les rendez-vous téléphoniques sont nombreux et fréquents.

Outils d’auto-support

Un certain nombre de fumeurs arrétent de fumer sans l'aide d’un professionnel. Les outils d’auto-
support augmentent la probabilité d’arrét en I'absence d’intervention d’'un professionnel.

Les outils d’auto-support sont des outils structurés qui visent & aider le fumeur a faire une tentative
d’arrét ou a maintenir son abstinence sans le contact direct avec un professionnel ou le soutien
d’un groupe. Ces outils comprennent tout manuel ou programme structuré, dans un format écrit ou
vidéo, via des documents papier, smartphones ou Internet.

En complément de la ligne d’aide a l'arrét Tabac Info Service, un site Internet dédié a l'arrét du
tabac (tabac-info-service.fr) permet aux internautes d’accéder a un accompagnement personnalisé
dans leur démarche d’'arrét ou celle de leurs proches. On y trouve I'annuaire des consultations de
tabacologie et d'aide a 'arrét du tabac, des éléments sur les risques du tabagisme et les bénéfices
de larrét du tabac et les solutions pour arréter de fumer, ainsi qu'un accompagnement
personnalisé par des outils d’auto-support et l'orientation vers des consultations adaptées. Le site
fournit également un programme de coaching personnalisé par courriel.

Ce service accompagne aussi les professionnels de santé par la fourniture de documentation et
par un partage de leurs expériences en matiere de prise en charge de la dépendance tabagique.

AE |l est important de reconnaitre cette démarche du fumeur et de la valoriser.

Si un patient ne souhaite pas l'aide d'un professionnel de santé pour arréter de fumer, il est
recommandé de I'orienter vers des outils d’auto-support.

Varénicline et bupropion
Ces deux médicaments sont disponibles en France dans l'indication du sevrage tabagique.

Des effets indésirables graves associés a ces médicaments ont été observés, en particulier en
relation avec le suicide et I'état dépressif.

ZTabac Info Service (3989) est accessible de 8 h a 20 h du lundi au samedi. Le premier appel est facturé 0,15 € la
minute. Les appels suivants sont gratuits, puisque la personne est rappelée sur rendez-vous par un tabacologue.
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Les études récentes? montrent que les données sur les risques de la varénicline et du bupropion
sont contradictoires ; de ce fait, leur balance bénéfice/risque est incertaine.

Ces médicaments nécessitent une réévaluation du rapport bénéfice/risque dans le contexte des
alternatives thérapeutiques, notamment les TNS, vis-a-vis desquels ils n‘ont pas montré de
supériorité.

Pour ces raisons, la varénicline et le bupropion sont recommandés en derniere intention.

AE | Au vu de leurs effets indésirables, ces médicaments sont recommandés en derniére intention.

B Leur balance bénéfice/risque est incertaine.

Avant de prescrire ces médicaments, le médecin doit s'assurer que les traitements recommandés en
AE | premiére intention ont été bien conduits, a dose efficace et suffisamment longtemps ; et que I'échec
a été exploré sous tous ses aspects.

Ces médicaments ne doivent étre prescrits que dans le respect strict des précautions d'emploi et des
contre-indications.

A
Ces meédicaments nécessitent une surveillance étroite des patients en raison de leurs effets
indésirables potentiels, ainsi qu'une surveillance renforcée lors de I'arrét du traitement.

AE Il est recommandé de se référer au résumé des caractéristiques du produit (RCP) lors de la
prescription.

A Ces deux médicaments ne sont pas recommandés chez les personnes de moins de 18 ans, les

femmes enceintes ou qui allaitent.

Autres traitements pharmacologiques dont I'efficacité et I'innocuité ne sont pas établies

Rimonabant, clonidine, cytisine, lobéline, antagonistes et agonistes partiels des opiacés,
mécamylamine, buspirone, diazépam, doxépine, méprobamate, ondansétron, métoprolol,
oxprénolol, propanolol, nicobrevin.

Ces traitements pharmacologiques ne sont pas indiqués dans le sevrage tabagique. lls ont fait
I'objet d’études dans l'aide a I'arrét du tabac mais n’ont pas fait la preuve de leur efficacité et/ou de
leur innocuité.

Ces médicaments ne sont pas recommandés en raison de l'insuffisance de données sur la preuve

A
de leur efficacité et/ou de leur innocuité.

Activités physiques, acupuncture et hypnothérapie

Ces approches ont fait I'objet d’études dans l'aide a I'arrét du tabac. Leur bénéfice dans l'aide a
l'arrét du tabac n’est pas établi ; cependant, ces approches, qui bénéficient d'un certain recul, n'ont
pas montré a ce jour de risque majeur.

Lorsqu’un patient souhaite utiliser ces méthodes, le praticien peut le comprendre et doit avoir
conscience de l'intérét d’'un éventuel effet placebo. Il doit signaler au patient que si cette prise en
charge ne réussissait pas, une prise en charge dont l'efficacité a été établie pourra lui étre
proposée.

%2 oir argumentaire scientifique.
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L'éthiqgue du médecin ne lui permet pas de recommander une thérapeutique non validée. Pour
autant, le médecin ne doit pas empécher un patient de bénéficier d'un traitement qui peut étre utile
de par son effet placebo, si ce traitement est avéré inoffensif.

AE

Il n'y a pas de contre-indication a utiliser ces méthodes en plus des méthodes recommandées.

Il n'y a pas de raison objective de dissuader le patient :

» du recours a ces approches dans le cadre d’'une démarche personnelle ;

» d'utiliser ces méthodes en plus des méthodes recommandées.
Il est nécessaire d'informer d’emblée les patients des méthodes thérapeutiques dont le bénéfice est
établi.
Dans le cas ou le patient a recours a des méthodes dont le bénéfice n'est pas établi,
'accompagnement doit étre maintenu afin d'étre en mesure de lui proposer les stratégies
recommandées si nécessaire.

Méthode de la fumée aversive

La méthode aversive (rapid smoking) a fait I'objet d’études dans l'aide a l'arrét du tabac. Cette
méthode consiste a fumer a un rythme soutenu jusqu'au surdosage dans I'objectif de ressentir des
effets aversifs : nausée, malaise, maux de téte, mal de gorge, toux, etc.

Cette méthode n’a pas montré d’efficacité dans l'aide a I'arrét du tabac et présente, de par son
principe, des effets indésirables.

A

Cette méthode n’est pas recommandée en raison de l'insuffisance de données sur la preuve de son
efficacité et de ses effets indésirables avérés.
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5.3 Cigarettes électroniques

Les cigarettes électroniques sont congues pour diffuser de la nicotine dans les voies respiratoires.
Il s’agit de dispositifs a batterie qui dispensent un mélange de propyléne-glycol et de nicotine
propulsé sous forme de vapeur et inhalé par l'utilisateur. Ils sont commercialisés sous différents
noms de marque et descriptifs, I'appellation la plus courante étant « cigarettes électroniques ».

Les solutions de "e-liquides" sont composées de propylene glycol ou de glycérol, de divers arbmes
et éventuellement de nicotine.

Des flacons de "e-liquides" a différentes concentrations de nicotine existent séparément a la vente.
Ces flacons peuvent étre ajoutés aux cigarettes électroniques (le consommateur pouvant alors
déterminer la dose de nicotine).

En 2013, en France, aucun type de cigarette électronique ne dispose d’'une autorisation de mise
sur le marché (AMM). Par ailleurs, les cigarettes électroniques ne peuvent étre vendues en
pharmacie car elles ne figurent pas sur la liste des produits dont la délivrance y est autorisée (cf.
arrété du 15 février 2002 fixant la liste des marchandises dont les pharmaciens peuvent faire
commerce dans leur officine).

Du fait de leur statut actuel de produit de consommation, les cigarettes électroniques échappent a
la réglementation sur les médicaments et aux contrbéles applicables aux produits du tabac. C'est
pourquoi ils sont traités dans un chapitre distinct des traitements.

L'Afssaps (ANSM) recommande de ne pas consommer ce type de produit (212).

> Etudes observationnelles

L'étude de Dawkins et al. en 2013 (213) (niveau de preuve 3) avait pour objectif de caractériser
I'utilisation, les utilisateurs et les effets de la cigarette électronique a partir d’'un échantillon
d’utilisateurs de cigarettes électroniques. Cette étude de l'université de Londres était basée sur
une enquéte questionnaire en ligne. Les adresses mails des participants étaient obtenues par les
sites Internet des compagnies commercialisant les cigarettes électroniques (Electronic Cigarette
Company TECC et Totally Wicked E-liquid TWEL) de septembre 2011 & mai 2012. Quinze a 20
minutes étaient nécessaires pour remplir le questionnaire en ligne. Ce questionnaire comprenait
six parties : 1) informations démographiques et statut tabagique ; 2) informations sur le tabagisme
(tests de Fagerstrom) ; 3) utilisation de la cigarette électronique (durée d'utilisation, type de produit
et de recharge, concentration, saveurs, raisons d'utilisation, dépendance et tentative de réduction
d'utilisation) ; 4) effets de la cigarette électronique (satisfaction, acceptabilité, goQt, craving, impact
sur le comportement tabagique, effets respiratoires évalués a partit d’'une échelle de Lickert) ; 5)
effets secondaires (évalués a partir d'une échelle de Lickert); 6) autres commentaires. Les
questionnaires de 1 349 participants ont été analysés : 1 123 ex-fumeurs (83 %), 218 fumeurs
(16 %) et 4 personnes n'ayant jamais utilisé des cigarettes électroniques (1 %). Les participants
(70 % étaient des hommes) a cette enquéte étaient issus de 33 pays (dont 72 % de participants
européens) et avaient un dge moyen de 43 ans. Soixante-seize pour cent des participants
rapportaient utiliser la cigarette électronique dans le but d'une alternative complete a leur
tabagisme, 19 % dans le but d’'une alternative partielle a leur tabagisme, 26 % par curiosité, 18 %
via des recommandations d’amis, 22 % pour d’'autres raisons (dont: arréter de fumer (7 %),
raisons de santé (6 %), moindre colt (3 %), éviter les interdictions du tabagisme (3 %)). La durée
moyenne d’utilisation était de 10 mois. Presque tous (99 %) les participants utilisaient du liquide
avec nicotine. Soixante-quatorze pour cent rapportaient qu’ils n'avaient pas fumé durant plusieurs
semaines depuis qu’ils avaient commencé a utiliser la cigarette électronique, et 14 % rapportait
une forte baisse de leur consommation de cigarettes. L'utilisation de la cigarette électronique était
associée a une réduction de 91 % du craving pour les cigarettes conventionnelles. Chez les ex-
fumeurs, le temps écoulé apres le lever jusqu’au premier vapotage était significativement plus long
gue le temps écoulé apres le lever jusqu’a la premiére cigarette fumée (basé sur les habitudes
tabagiques antérieures, t=11,6, p<0,0007) suggérant un niveau moins élevé de dépendance des
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vapoteurs. Les ex-fumeurs rapportaient aussi une réduction significative du craving
significativement plus importante que les fumeurs actuels (95 % des ex-fumeurs versus 70 % des
fumeurs, Chi2=133,66, p<0,0007). Les participants rapportaient des effets positifs de I'utilisation de
la cigarette électronique, des niveaux de satisfaction élevés et peu de craving induit par la
cigarette électronique. Une proportion importante (94 %) de participants rapportait que I'utilisation
de la cigarette électronique les avait aidés a arréter de fumer ou a diminuer leur tabagisme.
Environ 70 % rapportaient une réduction de leur désir/craving de fumer. La méme proportion
rapportait une diminution des probléemes de toux et de respiration, et 81 % pensaient que la
cigarette électronique était moins nocive que le tabagisme. Les auteurs avaient listé 15 types
d’effets indésirables dans leur questionnaire. Peu d’effets indésirables de la cigarette électronique
étaient rapportés : moins de 16 % des participants rapportaient un effet indésirable (quel que soit
cet effet dans la liste de 15 effets indésirables identifiés par les auteurs). Les deux effets
indésirables les plus fréquents étaient l'irritation de la bouche (27 % des répondants) et I'irritation
de la gorge (23 %). Les auteurs ont conclu que les cigarettes électroniques étaient utilisées
principalement pour l'arrét du tabagisme et que les utilisateurs les jugeaient moins nocives que le
tabagisme. Cependant, cette étude par voie de questionnaires via Internet reposait sur des
données déclaratives et certaines questions nécessitaient de fournir des informations
rétrospectives (sur le tabagisme des ex-fumeurs).

L'étude transversale de Popova et al. en 2013 (214) (Tableau 51) avait pour objectif d’estimer la
fréquence d'utilisation des produits a base de tabac chez les fumeurs et leurs associations avec
les comportements d’'arrét du tabagisme. Cette étude concernait 1 836 fumeurs actuels ou ayant
arrété de fumer récemment. Les participants ont complété un questionnaire via Internet en
novembre 2001. La consommation de cing produits du tabac a été recueillie : tabac a chiquer,
tabac a priser, poudre de tabac humide (« snus »), tabac soluble, cigarettes électroniques. Les
données de cette étude étaient des données déclaratives. Une échelle de Lickert était utilisée pour
mesurer les intentions des participants pour essayer ces produits alternatifs. Les réponses des
fumeurs actuels, des fumeurs ayant récemment arrété de fumer et des fumeurs qui n’avaient pas
essayé darréter de fumer ont été comparées. Les participants ont été questionnés sur leur
intention d’arréter de fumer dans les 6 mois a venir. Des régressions logistiques multivariées ont
été utilisées pour évaluer les associations entre I'utilisation des produits alternatifs du tabac et les
comportements d’arrét du tabagisme.

Trente-huit pour cent des participants avaient essayé un produit du tabac alternatif, le plus
frequemment des cigarettes électroniques. L’utilisation d’'un produit alternatif était associée a
'envie de faire une tentative d’arrét: parmi ceux qui avaient essayé les produits alternatifs de
tabac, 21 % avaient essayé d'arréter de fumer en changeant pour du tabac sans fumée. Les
fumeurs qui souhaitaient arréter de fumer étaient significativement plus a méme d’avoir déja
essayé les produits alternatifs que les fumeurs qui n’avaient pas lintention d’arréter de fumer.
L'intérét des participants pour une utilisation future de produits alternatifs était relativement faible a
I'exception des cigarettes électroniques. La limite majeure de cette étude réside dans le schéma
transversal qui ne permet pas d’établir de lien de causalité.

L’étude de Caponnetto et al. en 2013 (215) (Tableau 51) avait pour objectif d’évaluer I'efficacité et
l'innocuité de la cigarette électronique. Dans cet essai, les effets de trois niveaux de concentration
de nicotine contenue dans les cartouches de la cigarette électronique « Categoria » ont été
comparés (7,2 mg de nicotine, 5,4 mg de nicotine et absence de nicotine). Trois-cents fumeurs ont
été inclus dans cet essai (100 participants ont utilisé des cartouches de nicotine a 7,2 mg pendant
12 semaines, 100 participants ont utilisé des cartouches de nicotine a 7,2 mg pendant 6 semaines
puis & 5,4 mg pendant 6 semaines, 100 participants ont utilisé des cartouches sans nicotine
pendant 12 semaines). Les participants ont bénéficié de neuf rendez-vous lors desquels les
niveaux de CO expirés ont été mesurés et le nombre de cigarettes fumées par jour a été recueilli.
Une diminution du nombre de cigarettes fumées par jour et des niveaux expirés de CO était
rapportée a chaque rendez-vous dans les trois groupes (p<0,001, sans différence entre les trois
groupes). Une réduction du tabagisme était rapportée dans 10,3 % des cas a 52 semaines. Une
abstinence compléte du tabagisme était rapportée dans 10,7 % et 8,3 % des cas a 12 et 52
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semaines. Durant I'étude, une diminution des effets indésirables du tabagisme était observée
(mais n'était pas testée). La satisfaction des participants concernant l'utilisation des cigarettes
électroniques était tres modérée. Cette étude n'intégrait pas de comparaison avec un groupe
contréle en I'absence d'utilisation de cigarette électronique ni avec l'utilisation de traitements de
référence comme les TNS. Il faut noter qu’'un des auteurs avait des liens d'intéréts avec le
fabriquant de la cigarette électronique évaluée dans I'étude.

> Etudes expérimentales

Effets physiologiques et psychologiques des cigaret tes électroniques

L'étude d’Eissenberg en 2010 (216) a d’'une part, évalué si l'utilisation de cigarettes électroniques
(de deux marques différentes) influencait les taux de nicotine dans le plasma, le rythme cardiaque
et le craving chez les fumeurs et d’autre part, a comparé les effets des cigarettes électroniques
avec ceux associés a l'utilisation de cigarettes classiques. Il s’agissait d’'une étude clinique en
laboratoire concernant 16 fumeurs qui n'utilisaient pas de cigarettes électroniques. Chacun d’eux a
été soumis a quatre utilisations associées a des produits différents : 1) propre marque usuelle de
cigarettes classiques ; 2) simulation de la consommation d’'une cigarette (cigarette éteinte : sham
smoking) ; 3) cigarette électronique NPRO (cartouche de 16 mg de nicotine) ; 4) cigarette
électronique Hydro (cartouche de 16 mg de nicotine). Les quatre utilisations étaient espacées de
48 heures et précédées d’'une période d’abstinence de plus de 12 heures. Des données étaient
collectées sur les participants a I'aide de prise de sang, d’'une surveillance du rythme cardiaque et
de mesures subjectives. Les participants devaient prendre des bouffées normalement 10 fois
(avec un intervalle de 30 secondes entre chaque bouffée) (phase 1). A 5, 15, 30 et 45 minutes
aprés la premiére bouffée, des mesures subjectives et des prises de sang étaient effectuées. A 60
minutes, le produit était & nouveau administré et des mesures effectuées (phase 2). Les moyennes
des taux de nicotine dans le plasma et du rythme cardiaque étaient calculées. L'analyse statistique
des données était basée sur des analyses de variance et des tests de Tukey (tests permettant
d’identifier dans quelles paires de groupes les différences sont significatives). Les résultats étaient
les suivants : a la phase 1, les cigarettes classiques augmentaient les taux de nicotine dans le
plasma et diminuaient significativement le craving entre les différents temps de mesure (p<0,005).
L'utilisation des cigarettes électroniques Hydro et NPRO n’était pas associée a une augmentation
significative des taux de nicotine dans le plasma ; a la phase 2 seulement, la cigarette électronique
NPRO diminuait significativement le craving 5 minutes aprés I'administration. Les taux moyens
nicotiniques dans le plasma avec la simulation de la cigarette n’étaient jamais supérieurs a 2
ng/ml. A la phase 1, les taux de nicotine dans le plasma étaient significativement plus élevés avec
les cigarettes classiques (p<0,05, pour toutes les analyses) qu'avec les cigarettes électroniques
Hydro et NPRO a 5 minutes (cigarettes classiques = 16,8 ng/ml, Hydro= 2,5 ng/ml NPRO=3,5
ng/ml), a 15 minutes (cigarettes classiques = 11,2 ng/ml, Hydro= 2,3 ng/ml, NPRO=2,8 ng/ml), a
30 minutes (cigarettes classiques = 8,7 ng/ml, Hydro= 2,2 ng/ml, NPRO=2,6 ng/ml). De méme, a la
phase 2, les taux de nicotine dans le plasma étaient significativement plus élevés avec les
cigarettes classiques (p<0,05, pour toutes les analyses) qu’avec les cigarettes électroniques Hydro
et NPRO, a 5 minutes (cigarettes classiques = 20,0 ng/ml, Hydro= 2,5 ng/ml, NPRO=3,0 ng/ml), a
15 minutes (cigarettes classiques = 15,4 ng/ml, Hydro= 2,3 ng/ml, NPRO=3,1 ng/ml), & 30 minutes
(cigarettes classiques = 12,9 ng/ml, Hydro= 2,3 ng/ml, NPRO=2,9 ng/ml). Le rythme cardiaque
augmentait significativement aprés 5 minutes et 15 minutes (dans les phases 1 et 2)
comparativement a la période précédent la phase 1 et cela uniqguement pour les fumeurs de
cigarettes (p<0,05, pour toutes les analyses). Cette étude suggérait que contrairement aux
cigarettes classiques, les cigarettes électroniques (avec une cartouche de 16 mg de nicotine)
n‘augmentaient pas le taux de nicotine dans le plasma et atténuaient le craving moins
efficacement. Les auteurs ont conclu, sur la base d’éléments connus comme la létalité de la
nicotine, la variabilité des contenus des cartouches et les résultats de cette étude, que les
cigarettes électroniques et les recharges a base de nicotine devraient étre évaluées et régulées.
D’'aprés les auteurs, des informations sur le contenu de la cartouche et les effets des produits
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devraient étre disponibles, et les consommateurs devraient étre informés que les cigarettes
électroniques ne délivrent pas de nicotine efficacement méme apres leur utilisation intensive.

L’étude de Bullen et al. en 2010 (217) (niveau de preuve=3) avait pour objectif de mesurer les
effets a court terme des cigarettes électroniques sur le désir de fumer, les symptémes de sevrage,
I'acceptabilité, ainsi que leurs propriétés pharmacocinétiques et leurs effets indésirables. Cet essai
randomisé croisé comparait les quatre produits suivants : la cigarette électronigue Ruyan® V8
contenant des cartouches de 16 mg de nicotine, la cigarette électronique ne contenant pas de
nicotine (0 mg), lI'inhalateur de nicotine Nicorette® et les cigarettes classiques. L'essai concernait
40 adultes fumeurs d’Auckland, agés de 18 a 70 ans et consommant au moins 10 cigarettes par
jour. lls ont été randomisés en quatre groupes. Le critere de jugement principal était le désir de
fumer. Les criteres secondaires étaient les symptébmes de sevrage, l'acceptabilité et les
événements indésirables apres une journée d’utilisation. Les concentrations de nicotine dans le
plasma ont été mesurées chez neuf participants. Les participants renseignaient leur désir de fumer
avant d'utiliser les produits attribués et aprées leur premiéere inhalation (a 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40,
50 et 60 minutes).

Aprés 60 minutes, les participants utilisant les cigarettes électroniques a 16 mg présentaient un
désir de fumer moindre que les participants utilisant les cigarettes électroniques a 0 mg (p=0,006).
Aucune différence significative dans le désir de fumer n’était observée entre le groupe utilisant la
cigarette électronique et le groupe utilisant l'inhalateur. La cigarette électronique 16 mg était
significativement plus souvent rapportée comme agréable & utiliser par rapport a l'inhalateur. Les
utilisateurs de la cigarette électronique 16 mg rapportaient moins d’irritation de la bouche et de la
gorge (38 %) que ceux de linhalateur (88 %), mais rapportaient plus de nausée (29 % versus
18 %). En moyenne, le pic d’augmentation de la concentration de nicotine était de 1,3 mg/ml en
19,6 minutes pour la cigarette électronique, de 2,1 mg/ml en 32 minutes pour l'inhalateur et de
13,4 mg/ml en 14,3 minutes pour les cigarettes classiques.

Les auteurs ont conclu que la cigarette électronique Ruyan® 16 mg atténuait le désir de fumer,
était bien tolérée, présentait un profil pharmacocinétique proche de celui d'un inhalateur plutét que
d'une cigarette de tabac. Les auteurs concluaient au besoin d'évaluation de l'innocuité et de
I'efficacité des cigarettes électroniques sur le long terme pour arréter de fumer. Une limite
importante de cette étude était la taille de I'’échantillon effectif de I'étude (n=40) : I'échantillon
désiré par les auteurs, assurant une puissance statistique, était de 48 participants et n’avait donc
pas été atteint. Il faut noter que cette étude était financée par le fabriquant des cigarettes
électroniques étudiées dans I'étude.

L'étude de Vansickel et al. en 2010 (218) a évalué si l'utilisation de cigarettes électroniques (de
deux marques différentes) influencait les taux de nicotine dans le plasma, le rythme cardiaque, les
concentrations de CO, les symptébmes de sevrage et le niveau d'acceptabilité des produits. Il
s'agissait d'une étude clinique en laboratoire concernant 32 fumeurs qui n'utilisaient pas de
cigarettes électroniques (dont 16 fumeurs qui étaient intégrés dans I'étude d’Eissenberg (216).
Chacun d'eux a été soumis a quatre utilisations) associées a des produits différents, chacune
d’elles étant séparée de 48 heures: 1) propre marque usuelle de cigarettes classiques; 2)
simulation de la consommation d’'une cigarette (cigarette éteinte : sham smoking) ; 3) cigarette
électronique NPRO (cartouche de 18 mg de nicotine) ; 4) cigarette électronique Hydro (cartouche
de 16 mg de nicotine). Les quatre utilisations étaient précédées d’'une période d’abstinence de plus
de 12 heures. Des données étaient collectées sur les participants a I'aide d’'une prise de sang,
d’'une surveillance du rythme cardiaque, de la mesure du CO expiré, et de mesures subjectives.
Les participants devaient prendre des bouffées 10 fois normalement (avec un intervalle de 30
secondes entre chaque bouffée) (phase 1). A 5, 15, 30 et 45 minutes aprés la premiére bouffée,
des mesures subjectives et des prises de sang étaient effectuées. A 60 minutes, le produit était a
nouveau administré et des mesures effectuées (phase 2). Les moyennes des taux de nicotine
dans le plasma et du rythme cardiaque étaient calculées. L'analyse statistique des données était
basée sur des analyses de variance et des tests de Tukey (tests permettant d'identifier dans
quelles paires de groupes les différences sont significatives). Les résultats étaient les suivants :
apres les 5 premieres minutes d’administration, les cigarettes classiques augmentaient
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significativement les taux de nicotine dans le plasma (2,1 ng/ml avant administration vs. 18,8 ng/ml
apres) et le rythme cardiaque (65,7 bpm avant administration vs. 80,3 bpm apres). Apres les 15
premieres minutes d’administration, les cigarettes classiques augmentaient significativement les
concentrations de CO (5,3 ppm avant administration vs. 16,2 ppm aprés). Les cigarettes
électroniques NPRO, Hydro et l'utilisation simulée de la cigarette n'augmentaient pas les taux de
nicotine dans le plasma, les concentrations de CO, ni le rythme cardiaque. Les cigarettes
classiques, les cigarettes électroniques NPRO, et les cigarettes électroniques Hydro diminuaient
significativement les symptdmes de sevrage et augmentaient le niveau d’acceptabilité du produit.
La diminution des symptdmes de sevrage et I'acceptabilité étaient plus importantes pour les
cigarettes classigues que pour les cigarettes électroniques. Cette étude expérimentale réalisée sur
un tout petit échantillon ou les sujets étaient leur propre témoin suggere que les cigarettes
électroniques n’exposeraient pas les utilisateurs a des niveaux élevés de nicotine ou de CO,
gu’elles diminueraient les symptdmes de sevrage et qu’elles seraient bien acceptées par les
utilisateurs.

Vansickel et Eissenberg ont a nouveau reproduit le méme genre d'étude en 2013 (219) dans
'objectif de caractériser la délivrance de nicotine, les effets cardio-vasculaires et les effets
subjectifs des cigarettes électroniques chez des utilisateurs habituels. Les participants devaient
utiliser des cigarettes électroniques depuis au moins trois mois, utiliser des solutions de nicotine
d’au moins 2 & 3 ml ou deux recharges par jour, utiliser des solutions de nicotine d’au moins 10
mg/ml de nicotine, fumer moins de cing cigarettes pas jour et étre agés de 18 a 55 ans. Huit
utilisateurs de cigarettes électroniques (cing hommes, trois femmes) ont utilisé pendant une
session de 5 heures leurs matériels et cartouches habituels. Il leur avait été demandé de ne pas
utiliser de produits a base de tabac durant les 12 heures précédant la session. La période était
composée de quatre phases : une premiere phase pendant laquelle I'utilisateur prenait 10 bouffées
(avec un intervalle de 30 secondes entre chaque bouffée), une période d’'une heure pendant
laquelle l'utilisateur pouvait prendre des bouffées a volonté, et une période de deux heures de
repos sans bouffée. Durant chaque phase, la concentration de nicotine dans le plasma et le
rythme cardiaque étaient mesurés, et des mesures subjectives d'effets du produit et des
symptémes de I'abstinence étaient renseignés via le remplissage d’'un questionnaire et d’échelles
visuelles analogiques. Les concentrations de nicotine dans le plasma augmentaient
significativement cing minutes aprés la premiere bouffée (de 2 ng/ml & 10,3 ng/ml) et restaient
élevées durant la période d'utilisation a volonté des cigarettes électroniques (16,3 ng/ml). Le
rythme cardiaque augmentait significativement cing minutes aprés la premiére bouffée (de 73,2
battements par minute a 78 battements par minute) et restait élevé durant la période d'utilisation a
volonté des cigarettes électroniques. A partir des échelles visuelles analogiques, des
augmentations significatives des effets des produits étaient rapportées ainsi que des diminutions
des symptébmes d’abstinence. Les auteurs ont conclu que les cigarettes électroniques délivraient
de la nicotine (objectivé par les niveaux de concentration de nicotine dans le plasma) et que
'expérience des utilisateurs et/ou les caractéristiques du matériel utilisé pouvaient influencer la
délivrance de nicotine.

L’étude de Vardavas et al. en 2012 (220) avait pour objectif d’évaluer si une utilisation de
cigarettes électroniques pendant 5 minutes avait un impact sur la fonction pulmonaire et la fraction
de monoxyde d'azote de l'air expiré chez des fumeurs adultes. Cette étude expérimentale
concernait 30 fumeurs agés de 19 a 56 ans. La consommation minimale de ces fumeurs était de
cing paquets/années. Les 30 sujets fumeurs du groupe expérimental (14 hommes et 16 femmes)
utilisaient une cigarette électronigque a volonté pendant 5 minutes (avec une recharge de nicotine).
Lors d’'une autre session, un groupe contréle de 10 sujets (issu du groupe des 30 participants)
utilisait une cigarette électronique sans cartouche (aucune vapeur n’était donc créée ni inhalée).
Des comparaisons entre le groupe expérimental et le groupe contréle et des comparaisons
intergroupe expérimental (avant et apres l'expérience) ont été menées. Les cartouches de
cigarettes électroniques utilisées contenaient du propyléne glycol, du linalol, de I'essence de tabac,
et du méthyle vanilline.
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L'utilisation d’'une cigarette électronique pendant 5 minutes était associée a une diminution de la
fraction de monoxyde d'azote de l'air expiré de 16 % (2,14 ppb, p=0,005), significativement
différente du groupe contrble (p=0,859), dans lequel aucune diminution de cette fraction n’était
observée. L'impédance respiratoire totale a 5 Hz dans le groupe expérimental augmentait de 0,033
kPa/lL/s (p<01,01) et la résistance du flux respiratoire a 5 Hz, 10 Hz et 20 Hz augmentait
significativement aussi. Une analyse de régressions linéaires multiples montrait que l'utilisation de
la cigarette électronique était associée a une diminution de la fraction de monoxyde d'azote de I'air
expiré et a une augmentation de 'impédance respiratoire de 18 % (0,004 kPa/L/s p=0,003) ; a une
résistance respiratoire a 5 HZ de 0,004 kPa/L/s (p=0,03), a 10 Hz de 0,034 kPa/L/s (p=0,08), a 20
HZ de 0,043 kPa/L/s (p=0,08) ; et a une augmentation de la résistance des voies aériennes
périphériques (0,042 kPa/L/s, p=0,024). Les auteurs ont conclu que les cigarettes électroniques
avaient des effets physiologiques indésirables immédiats qui étaient similaires a ceux des
cigarettes classiques. Une limite de cette étude est qu’elle n’intégrait pas de comparaison directe
avec un groupe contréle de fumeurs consommant du tabac (niveau de preuve 3).

L'étude de Flouris et al. en 2013 (221) avait pour objectif d’évaluer I'impact de I'utilisation active et
passive de la cigarette électronique sur le taux de cotinine dans le sérum et la fonction respiratoire.
Quinze fumeurs fumant au moins 15 cigarettes par jour et 15 personnes n’ayant jamais fumé ont
participé a cette étude contrblée avec mesures répétées. Les fumeurs ont participé a une session
de contrdle, une session de tabagisme actif de cigarettes classiques et une session de vapotage
actif de cigarettes électroniques. Les non-fumeurs ont participé a une session de contrble, une
session de tabagisme passif de cigarettes classiques et une session de « vapotage passif » de
cigarettes électroniques. Un seul modele de cigarette électronique était utilisé dans cette étude
(modeéle : Giant®, Nobacco GP, Gréce). Les taux de cotinine dans le sérum, la fonction pulmonaire
(exprimée en pourcentage du rapport du volume expiratoire maximal seconde (VEMS) sur la
capacité vitale forcée (CVF) : VEMS/CVF), le monoxyde de carbone et le monoxyde d’azote expiré
étaient mesurés. Le seuil de significativité était fixé a p<0 ,001 pour les comparaisons multiples. Il
n'y avait pas de différence entre l'utilisation des cigarettes électroniques et des cigarettes
classiques sur les taux de cotinine apres une utilisation active (60,6 ng/ml versus 61,3 ng/ml) ou
passive (2,4 ng/ml versus 2,6 ng/ml; p> 0,001). La fonction pulmonaire n’était significativement
pas affectée (p>0,001) lors d’'une session courte de vapotage actif (3 % de réduction du rapport
VEMS/CVF par rapport a I'état basal sans vapotage), ou d’'une session d’'une heure de vapotage
passif (2,3 % de réduction du rapport VEMS/CVF par rapport a I'état basal). Le tabagisme actif
affectait la fonction respiratoire (7,2 % de réduction du rapport VEMS/CVF par rapport a I'état
basal sans fumer, p<0,001), mais pas le tabagisme passif (3,4 % de réduction du rapport
VEMS/CVF par rapport a l'état basal, p=0,005). Les auteurs ont conclu que la cigarette
électronique générait des changements plus faibles que les cigarettes de tabac dans la fonction
pulmonaire et qu’elles avaient un impact similaire aux cigarettes de tabac sur le taux de cotinine.
Cependant, les auteurs soulignaient que les résultats de cette étude ne pouvaient pas s’appliquer
aux cigarettes électroniques non étudiées (niveau de preuve 3).

Effet sur les habitudes tabagiques

L’étude prospective de Caponnetto en 2013 (222) avait pour but d’évaluer I'effet sur les habitudes
tabagiques et I'innocuité des cigarettes électroniques chez les patients schizophrénes. Dans cette
étude expérimentale, les modifications des habitudes tabagiques de 14 fumeurs schizophrénes
(qui n'avaient pas lintention d'arréter de fumer) utilisant des cigarettes électroniques ont été
surveillées. Les participants a I'étude étaient invités a participer a six entretiens (au démarrage de
I'étude, semaine 4, semaines 8, semaine 12, semaine 24, semaine 52). L'utilisation des produits,
le nombre de cigarettes fumées, le monoxyde de carbone expiré, les symptdmes positifs et
négatifs de la schizophrénie, étaient mesurés a chaque visite. La réduction du tabagisme et les
taux d’abstinence ont été évalués. Une réduction de 50 % du nombre de cigarettes fumées par
jour était rapportée chez sept patients, leur consommation de 30 cig/jour diminuant
significativement a 15 cig/jour (p=0,018). Une abstinence continue a 52 semaines était observée
chez deux patients. Les effets indésirables étaient les suivants : nausée (2 participants), irritation
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de la bouche (2 participants), maux de tétes (2 participants), toux seche (4 participants). Ces
événements indésirables diminuaient a partir de la 24°™ semaine. Les symptdmes positifs et
négatifs de la schizophrénie n'augmentaient pas apres une réduction du tabagisme. Cette étude
concernait un tres faible effectif (manque de puissance) et n’intégrait pas de groupe contrble
(placebo ou autre traitement d’arrét du tabagisme) (niveau de preuve 3).

Concentration en nicotine des cartouches des cigare ttes électroniques

L'étude de Cameron et al. en 2013 (223) avait pour objectif de mesurer les concentrations de
nicotine contenues dans les solutions de nicotine des cigarettes électroniques en utilisant une
méthode d'analyse par chromatographie en phase liquide et spectrométrie de masse en tandem.
Cette étude rapportait que toutes les solutions des cigarettes électroniques analysées (sept
échantillons) contenaient de la nicotine. Les concentrations détectées étaient soit équivalentes soit
plus faibles que celles référencées sur les produits. L'échantillon qui contenait le moins de nicotine
contenait 8,5 mg/ml de nicotine. Les auteurs ont rappelé que la dose létale de nicotine était
estimée a 30-60 mg pour un adulte et 10 mg pour un enfant. Les auteurs de I'étude soulignaient
ainsi que les concentrations contenues dans les solutions de cigarettes électroniques pouvaient
étre toxiques voire |étales en cas d’usage autre que celui préconisé, notamment en cas d’ingestion
ou d’absorption par la peau.

Composeés toxiques et carcinogénes de la vapeur des cigarettes électroniques

Lors de l'aspiration, la solution présente dans la cartouche s’échauffe et la vapeur produite est
inhalée par I'utilisateur.

L'étude de Goniewicz et al. en 2013 (224) avait pour objectif de vérifier si la vapeur de cigarettes
électroniques (et non pas les cartouches) contenait des composés toxiques et carcinogenes
(composés carbonylés, composés organiques volatils, nitrosamine, métaux lourds). Les composés
toxiques de la vapeur de 12 marques de cigarettes électroniques ont été analysés a l'aide de
méthodes chromatographiques et spectrométriques. Les résultats montraient que les vapeurs
analysées contenaient des substances toxiques. Les auteurs ont fourni les ratios de concentration
des substances contenues dans la fumée inhalée d'une cigarette conventionnelle (a partir de
données de la littérature) et dans la vapeur de cigarette électronique (r =concentration dans la
fumée des cigarettes conventionnelles/concentration dans la vapeur de cigarettes électroniques) :
formaldéhyde (r = 9), acétaldéhyde (r = 450), acroléine (r =15), toluéne (r = 120), NNN (N'-
nitrosonornicotine, r = 380), NNK (cétone nitrosamine dérivée de la nicotine, r = 40). D’aprés ces
ratios, les niveaux de ces substances étaient de 9 a 450 fois moins élevés dans la vapeur de
cigarettes électroniques que dans la fumée de cigarettes et étaient dans la plupart des cas
comparables avec les niveaux affichés dans les références des produits.

Efficacité des cigarettes électroniques sur I'absti nence

L'étude de Bullen et al. publiée en 2013 (225) avait pour but d'évaluer si les cigarettes
électroniques étaient plus efficaces que les timbres transdermiques pour aider les fumeurs a
arréter de fumer. Les sujets de I'étude ont été recrutés par le biais d'annonces dans des journaux
locaux. Les critéres d’inclusion étaient les suivants : sujets fumeurs agés d’au moins 18 ans,
fumant au moins 10 cigarettes par jour et souhaitant arréter de fumer. Sur les 1 293 personnes
ayant répondu a I'annonce, 657 ont été incluses dans I'étude.

Trois groupes ont été constitués par une randomisation : un groupe qui devait utiliser un timbre
transdermique a 21 mg (« patch », 295 sujets), un groupe recevant des cigarettes électroniques
dosées a 16 mg de nicotine (« cigarette électronique », 289 sujets) et un troisieme groupe
recevant des cigarettes électroniques ne contenant pas de nicotine (« cigarette électronique
placebo », 73 sujets). Les sujets du groupe « patch » recevaient par courrier des bons d’échange
pour se procurer les patchs en pharmacie et des instructions pour les utiliser pendant 13 semaines
(une semaine avant la date d’arrét souhaitée et 12 semaines apres). lls devaient utiliser un patch
de 21 mg par jour. Les sujets des deux groupes « cigarettes électroniques » recevaient
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directement chez eux les cigarettes électroniques et les cartouches correspondantes, avec pour
instructions de les utiliser a leur guise pendant la méme période de 13 semaines. Tous les sujets
de I'étude ont également été contactés par une ligne téléphonique d’'aide a l'arrét du tabagisme
pour leur proposer un soutien par téléphone. Les sujets de I'étude étaient évalués a 1, 3, et 6 mois
apres l'arrét.

Le critere de jugement principal était 'abstinence continue au cours des 6 mois de suivi. Etait
considérée comme abstinence, une consommation de moins de 5 cigarettes au total sur les 6
mois. L'abstinence au cours des 6 mois était auto-rapportée par les sujets, et le taux de monoxyde
de carbone expiré était mesuré a 6 mois. Les effets indésirables étaient recueillis a 1, 3 et 6 mois
et analysés, entre autres variables, comme critéres de jugement secondaires.

Le calcul du nombre de sujets nécessaires pour obtenir une puissance de 80 % était basé sur
I'hypothese de 15 % de sujets abstinents dans le groupe « cigarette électronique placebo », 20 %
dans le groupe « patch » et 30 % dans le groupe « cigarette électronique ».

Y

Les analyses ont consisté a comparer d'une part, les résultats entre les groupes « cigarette
électronique » et « patch » et dautre part, entre les groupes « cigarette eélectronique » et
« cigarette électronique placebo ». L'analyse principale était réalisée en intention de traiter, avec
comme hypothése que tous les sujets perdus de vue avaient rechuté.

Sur les 657 sujets inclus dans I'étude, 22 % étaient perdus de vue a 6 mois : 17 % dans le groupe
« cigarette électronique », 27 % dans le groupe « patch » et 22 % dans le groupe « cigarette
électronique placebo ». L'abstinence a 6 mois était de 7,3% dans le groupe « cigarette
électronique » vs. 5,8 % dans le groupe « patch » (RR = 1,26 ; IC95 % [0,68-2,34]), et vs. 4,1 %
dans le groupe « cigarette électronique placebo » (RR = 1,77 ; IC95 % [0,54-5,77]). Aucune
différence n’était significative. La fréquence des effets indésirables graves dans le groupe
« cigarette électronique » (19,7 %) était supérieure a celle du groupe « patch » (11,8 %) et a celle
du groupe « cigarette électronique placebo » (13,9 %) mais les résultats du test de ces différences
n'étaient pas présentés. Les taux d'incidence des effets indésirables totaux (graves et non graves)
n'étaient statistiguement pas différents entre les groupes « cigarette électronique » et « patch »
(RR =1,05;1C95 % [0,82-1,34]).

Cette étude présentait plusieurs limites :

. 272 sujets ont été exclus pour des raisons qui ne sont pas précisées, ce qui a pu conduire
a un biais de sélection non discuté par les auteurs ;

. I'étude n’était pas réalisée en aveugle contre placebo, notamment pour la comparaison
entre cigarette électronique et patch ou un placebo de patch aurait di étre utilisé ;

. il N’y avait pas de groupe de comparaisons ne prenant aucun traitement ;

. les doses de nicotines des groupes « cigarettes électroniques » et « patch » n’étaient pas

comparables. Les patients de groupe « patch » ne devaient utiliser qu'un patch de 21 mg par jour
alors que ceux du groupe « cigarette électronique » pouvaient consommer la dose de nicotine
gu’ils souhaitaient. On peut donc supposer que la titration en nicotine était meilleure dans le
groupe « cigarette électronique », et qu’un certain nombre de patients du groupe « patch » étaient
sous dosés en nicotine, ce qui peut expliquer la moins bonne observance dans ce groupe et la
moins bonne rétention en traitement ;

. la quantité de cartouches délivrées aux sujets des deux groupes « cigarettes
électroniques » n’était pas précisée, or les résultats montrent qu’un tiers des sujets de ces groupes
continuaient a utiliser les dispositifs a 6 mois. Les auteurs eux-mémes expliquent qu'il pouvait
s'agir des cartouches délivrées au début de I'étude, puisque celles-ci n’avaient pas été utilisées
totalement. Au contraire, dans le groupe « patch », les sujets ne disposaient que d'un patch par

jour pour 13 semaines, ne leur permettant pas d'utiliser les dispositifs au-dela, & moins d’en
acheter eux-mémes. Cela peut expliquer la différence d’abstinence observée a 6 mois, et le fait
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gue la consommation de cigarettes normales ait diminué davantage dans le groupe « cigarette
électronique » ;

. le pourcentage de perdus de vue était important (> 20 %) ;

. I'analyse en intention de traiter n'a pas été réalisée selon I'hypothése du biais maximum.
Au contraire, les auteurs ont considéré que tous les patients perdus de vue avaient rechuté, ce qui
a pu fortement biaiser les résultats étant donné le pourcentage élevé de perdus de vue ;

. les résultats de I'analyse principale n’ont pas été ajustés sur le taux d'utilisation des lignes
téléphoniques d'aide a l'arrét, or les études montrent que les lignes téléphoniques sont efficaces
dans l'aide a l'arrét. Si le recours a ces lignes était différent dans les trois groupes, cela a pu
entrainer un biais de confusion ;

. un des auteurs avait des liens d’intéréts avec une entreprise fabricant des cigarettes
électroniques.

Cette premiere étude randomisée sur la cigarette électronique suggére que la cigarette
électronique n'est pas différente du timbre transdermique ni des cigarettes électroniques placebo
pour aider les fumeurs a arréter sur une période de six mois, et que ces trois dispositifs ne
présentent pas de différence en termes d’effets indésirables. Cependant, cette étude ne permet
pas de conclure quant a l'efficacité ou I'innocuité des cigarettes électroniques dans l'aide a I'arrét
du tabac, en raison des limites méthodologiques importantes qu’elle présente.

> Priorités de recherche sur les cigarettes électroni ques

La publication d’Etter et al. en 2011 (226) avait pour objectif d’'identifier les priorités de recherche
sur les cigarettes électroniques. Cette étude rapportait le peu d’études concernant les cigarettes
électroniques (8 études non cliniques, absence de données sur la toxicité, la carcinogénése et la
nocivité des cigarettes électroniques, 2 rapports sur la pharmacodynamie et la pharmacocinétique,
absence de données sur le risque de dépendance). Des essais d’efficacité étaient cités et étaient
en cours en ltalie, Nouvelle-Zélande et Canada.

Les auteurs ont donc proposeé une typologie d’études a mettre en ceuvre.

‘ Types d’études Objet des études

Composition des liquides des recharges.
Etudes non cliniques Composition de la vapeur.

Qualité du produit, description de la diversité des produits et changement des
produits sur le temps.

Pharmacodynamie, pharmacocinétique, toxicocinétique.
Etudes animales Toxicologie, cancérogénicité.
Effets d’exposition sur le long terme.

Dépobt de gouttelettes, exposition de nicotine, propyléne glycol, parfums ; etc.
Pharmacodynamie, pharmacocinétique, cancérogénicité, nocivité.
Potentiel addictif, risques de dépendance, risques des recharges de nicotine.

Lieu de consommation, dose, durée, raisons d’utilisation, changements de
marques.

Dose optimale, dose utilisée, effet de I'expérience de I'utilisateur.
Effet sur les symptdomes de sevrage du tabac, effets indésirables.

Efficacité sur le comportement du fumeur (arrét et réduction), comparaisons
avec les TNS.

Efficacité d’administration d’autres médicaments.

Etudes cliniques

Prévalence d'utilisation dans des sous-groupes de la population.

Etudes de santé publique . S e S . .
Profils d'utilisation (utilisation a long terme), marques préférées, satisfaction
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‘ Types d’études Objet des études

des utilisateurs.

Utilisation pour administrer des drogues illégales ou des médicaments.
Surveillance, pharmacovigilance, données de vente.

Effets de la vapeur exhalée, feu et brilures dus au tabagisme.

Effet des bonnes pratiques de fabrication sur la qualité des produits.
Etudes économiques, codt/efficacité, impact sur les colts de santé.

Impact sur les prévalences de tentatives d'arrét, taux d’abandon et
tabagisme dans la population.

Analyse des politiques, efficacité et impact des régulations, enquéte publique

d’opinion.
Conclusion
Les premiéres études expérimentales réalisées sur d es échantillons de petite taille
suggérent donc comme priorité principale la mise en place d’études cliniques pour évaluer
innocuité de l'usage des cigarettes électroniques a moyen et long terme. En cas de

démonstration de l'innocuité de ces produits, des e ssais cliniques seront nécessaires pour
évaluer leur efficacité comme outil d’aide au sevra  ge tabagique.

Une premiére étude randomisée publiée en 2013 suggé re que la cigarette électronique n’est
pas différente du timbre transdermique ni des cigar ettes électroniques placebo pour aider

les fumeurs a arréter sur une période de six mois, et que ces trois dispositifs ne présentent
pas de différence en termes d’effets indésirables. Cependant, cette étude ne permet pas de
conclure quant a I'efficacité ou 'innocuité des ci garettes électroniques dans l'aide a l'arrét

du tabac, en raison des limites méthodologiques imp ortantes qu’elle présente.

Des études répondant aux criteres de qualité de la recherche clinique sont nécessaires
pour pouvoir se prononcer quant a l'innocuité et I efficacité de ces dispositifs.

> Recommandations et avis des agences sanitaires
Afssaps-ANSM
Dans un communiqué du 30 mai 2011, I'Afssaps/ANSM r ecommandait de ne pas

consommer de cigarettes électroniques. Le communiqu € de presse est reproduit
intégralement ci-dessous (212) :

Depuis linterdiction de fumer dans les lieux publics, la cigarette électronique s’est développée en
tant gu’alternative a la cigarette classique, dont elle revét I'apparence. Selon leurs revendications
ou leurs concentrations en nicotine, ces produits peuvent étre considérés comme des
médicaments ou des produits de consommation courante. Aucune cigarette électronique ne
dispose d’'une autorisation de mise sur le marché (AMM). Par ailleurs, les cigarettes électroniques
ne peuvent étre vendues en pharmacie car elles ne figurent pas sur la liste des produits dont la
délivrance y est autorisée.

La cigarette électronique reproduit la forme d’une cigarette classique. La partie "tabac" présente a
son extrémité une diode simulant visuellement la combustion, et a l'autre extrémité une résistance
qui plonge dans la partie "filtre". Des flacons de "e-liquides" (les solutions de "e-liquides" sont
composées de propyléne glycol ou de glycérol, de divers arébmes et éventuellement de nicotine)
permettent de recharger la cartouche usagée. Lors de l'aspiration, la solution présente dans la
cartouche s’échauffe et la vapeur produite est inhalée par l'utilisateur.
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L’Afssaps a mené une évaluation pour déterminer le statut des cigarettes électroniques
notamment selon l'objectif revendiqué et la concentration en nicotine contenue dans les
cartouches.

Pour qu’elles répondent a la réglementation du médicament et disposent d’un marquage CE, les
cigarettes électroniques et leur recharge doivent répondre a au moins I'un des criteres suivants :

- revendiquer l'aide au sevrage tabagique ;

- ou que la quantité de nicotine contenue dans la cartouche soit supérieure ou égale a 10 mg ;

- ou que la solution de recharge "e-liquide" ait une concentration de nicotine supérieure ou égale a
20 mg/ml.

Les cigarettes électroniques ou solutions de recharge qui ne rempliraient aucun de ces trois
criteres sont considérées comme des produits de consommation courante. A ce titre, elles doivent
répondre a l'obligation générale de sécurité conformément aux dispositions du code de la
consommation.

A ce jour, aucun type de cigarette électronique ne dispose d'une AMM, aucun fabricant n’ayant
déposé de demande en ce sens. Par ailleurs, les cigarettes électroniques ne peuvent étre vendues
en pharmacie car elles ne figurent pas sur la liste des produits dont la délivrance y est autorisée.

Les cigarettes électroniques ou solutions de recharge qui ne rempliraient aucun de ces trois
critéres sont considérées comme des produits de consommation courante. A ce titre, elles doivent
répondre a l'obligation générale de sécurité conformément aux dispositions du code de la
consommation.

L'Afssaps rappelle aussi que la nicotine est classée substance "trés dangereuse" par 'OMS et que
la réglementation du médicament encadre ['utilisation de produits de substitution nicotinique avec
une exposition a la nicotine limitée et contrélée.

Méme lorsqu’ils sont limités a 2 %, les e-liquides peuvent contenir des quantités de nicotine
susceptibles d'entrainer une exposition cutanée ou orale accidentelle, avec des effets indésirables
graves, notamment chez les enfants.

Par ailleurs, comme pour la cigarette classique, consommer des cigarettes électroniques peut
induire une dépendance, pour toute quantité de nicotine contenue dans les cartouches. L'usage de
ce produit expose donc les utilisateurs qui n’étaient dépendants ni aux cigarettes, ni a la nicotine, a
un risque de dépendance primaire.

L’Afssaps recommande donc de ne pas consommer ce type de produit.

L’ Afssaps a publié en juin 2001 une étude (212) sur les solutions et les cartouches pour cigarettes
électroniques qui a montré que les solutions de recharge et les cartouches de cigarettes ne
répondaient pas a la réglementation du médicament.

La Direction des laboratoires et des contrdles (DLC) de I'Afssaps a réalisé une étude afin d’évaluer
la teneur en nicotine de solutions de recharge et de cartouches de cigarettes électroniques. Vingt-
neuf échantillons ont été analysés, 11 concernaient des solutions en flacon et 18 des cartouches
contenant une fibre imbibée de liquide. Les produits en provenance de 5 fournisseurs
mentionnaient différentes catégories de dosages (No/None, Low, Medium et High) sans faire
référence a une teneur en nicotine (a I'exception d’'un fournisseur). La teneur en nicotine base a
été déterminée par chromatographie liquide selon la méthode pour la détermination des
substances apparentées décrite dans la monographie correspondante de la Pharmacopée
européenne en vigueur. Les analyses réalisées par la DLC sur les 29 échantillons transmis par 5
fournisseurs de cigarettes électroniques permettaient d’évaluer la teneur en nicotine des
échantillons par rapport aux limites préconisées. Concernant I'analyse des 11 solutions, la teneur
en nicotine dans les 3 solutions de la catégorie NO se situait entre 0 et 0,05 mg/ml, la teneur en
nicotine dans les 2 solutions de la catégorie LOW se situait entre 6,1 et 17,5 mg/ml, la teneur en
nicotine dans les 3 solutions de la catégorie MEDIUM se situait entre 11,2 et 11,9 mg/ml, la teneur
en nicotine dans les 3 solutions de la catégorie HIGH se situait entre 0,1 et 16,0 mg/ml. Pour
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'ensemble des solutions analysées, la teneur trouvée en nicotine était inférieure & 20 mg/ml. En
'absence de revendication d’aide au sevrage tabagique, les solutions de recharge de cigarettes
électroniques analysées ne répondaient pas a la réglementation du médicament. Concernant
lanalyse des 18 cartouches, la teneur en nicotine dans les 4 échantillons de la catégorie NO se
situait entre 0 et 0,03 mg/cartouche, la teneur en nicotine dans les 4 échantillons de la catégorie
LOW se situait entre 1,4 et 4,1 mg/cartouche, la teneur en nicotine dans les 5 échantillons de la
catégorie MEDIUM se situait entre 2,5 et 5,9 mg/cartouche, la teneur en nicotine dans les 5
échantillons de la catégorie HIGH se situait entre 3,9 et 7,4 mg/cartouche. Pour 'ensemble des
échantillons analysés, la teneur trouvée en nicotine est inférieure a 10 mg par cartouche. En
'absence de revendication d'aide au sevrage tabagique, les cartouches de cigarette électronique
analysées ne répondent pas a la réglementation du médicament. Les résultats obtenus lors de
cette enquéte Afssaps étaient comparables a ceux obtenus par la FDA en 2009 sur des
échantillons provenant de 2 fournisseurs différents (227).

OMS

Le groupe d'étude de I'OMS sur la réglementation des produits a étudié les inhalateurs
électroniques de nicotine et établi un rapport sur ce théme en 2010 (228). Ce rapport soutient des
recommandations scientifiques et des recommandations pour la réglementation des inhalateurs
électroniques de nicotine.

D’aprés ce rapport, les fabricants font valoir que ces produits diffusent de la nicotine sans
goudron ni monoxyde de carbone. Le groupe a conclu : que l'innocuité et I'importance de
'apport de nicotine n'avaient pas été établies; q ue ces produits étaient commercialisés
comme des aides au sevrage tabagiqgue mais qu’il n'y avait pas assez de données
scientifiques pour valider cette allégation ; que | "administration dans les poumons pouvait
étre dangereuse et gu’indépendamment des effets de la nicotine, il était important a
I'échelle mondiale de faire des études scientifique s sur 'administration dans les poumons.
Le groupe a également conclu qu’il y avait un vide juridigue dans la plupart des pays
concernant les inhalateurs électroniques de nicotin e congus pour diffuser directement de la
nicotine dans les voies respiratoires, car ils écha ppent a la réglementation sur les
médicaments et aux contrdles applicables aux produi ts du tabac. De méme, les éléments
sont actuellement insuffisants pour déterminer si | es inhalateurs électroniques de nicotine
peuvent étre utilisés pour aider a arréter de fumer , s'ils engendrent une dépendance ou
I'entretiennent et s'ils dispensent des constituant s autres que la nicotine.

Le groupe a estimé que des essais clinigues, des ét udes comportementales et
psychologiques ainsi que des études post-commercial isation au niveau individuel et au
niveau de la population étaient nécessaires pour ré  pondre a ces questions. Les allégations
selon lesquelles ces produits ont des effets bénéfi gues sur la santé, sont moins nocifs ou
facilitent le sevrage tabagique, devraient étre int erdites jusqu'a ce qu'elles soient
scientifiquement prouvées. Ces produits devraient é tre réglementés en tant que dispositifs
diffusant de la nicotine et, lorsqu’une telle régle mentation est impossible dans le cadre des
lois anti-tabac, ils devraient tomber sous le coup de la réglementation de la composition et
de I'étiquetage, leur utilisation devrait étre inte  rdite dans les lieux publics ; la publicité, la
promotion et le parrainage devraient faire I'objet de restrictions.

La Convention-cadre de 'OMS pour la lutte anti-tabac a réalisé une analyse scientifique sur la
composition, les émissions et les effets sur la santé des inhalateurs électroniques de nicotine,
couplée a une enquéte au sein des Etats parties. Les résultats sont présentés dans un rapport du
secrétariat intitulé « inhalateurs électroniques de nicotine dont les cigarettes électroniques » (229).

Pour la partie concernant I'enquéte des pratiques, le secrétariat de la Convention a envoyé un
questionnaire sur ces dispositifs a toutes les parties en novembre 2011. Celui-ci comportait des
questions sur la disponibilité, le cadre réglementaire, le volume des ventes et les études
scientifiques sur les inhalateurs électroniques de nicotine. Au total, 33 parties ont répondu a
'enquéte (Afrigue du Sud, Allemagne, Australie, Belgique, Bhoutan, Brésil, Bulgarie, Canada,
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Chine, Ghana, Hongrie, Irlande, Japon, Koweit, Lesotho, Lituanie, Malaisie, Mauritanie, Norvége,
Nouvelle-Zélande, Ouganda, Portugal, République de Corée, Roumanie, Royaume-Uni, Rwanda,
Saint-Martin, Serbie, Seychelles, Singapour, Trinité et Tobago, Turquie et Uruguay). Dans le
questionnaire, il a été demandé aux parties si elles-mémes ou une entité déléguée avait fait des
analyses scientifiques sur ces dispositifs, portant sur la composition, les émissions ou les effets sur
la santé. Dans l'affirmative, les parties devaient donner les conclusions et une synthése des
résultats de ces analyses.

Seules quatre parties dans lesquelles on trouve des inhalateurs électroniques de nicotine ont fait
des études sur le sujet. La République de Corée a fait des études de chromatographie liquide
couplée a la spectrométrie de masse et de chromatographie gazeuse couplée a la spectrométrie
de masse pour identifier et quantifier les contaminants et les additifs dans les cigarettes
électroniques. Les résultats préliminaires semblent indiquer l'identification de 10 substances
toxigues et le fait qu'il pourrait y avoir des discordances entre la teneur en nicotine indiquée sur
I'étiquetage et les valeurs réelles. La Bulgarie et la Malaisie ont entrepris des études pour
déterminer si la teneur réelle en nicotine était égale a celle qui avait été déclarée. Au Brésil ou les
cigarettes électroniques sont interdites depuis 2009, une étude préliminaire en laboratoire a
montré que I'empreinte chimique tend a révéler que le liquide présent dans les cartouches de
cigarettes électroniques contient des extraits de tabac. Le Brésil a indiqué qu'il allait communiquer
les résultats de cette étude des qu'ils seront finalisés. Aucune des études ci-dessus ne portent sur
les allégations relatives a la qualité, I'innocuité et I'efficacité des inhalateurs électroniques.

Ce rapport précise que de récentes études et publications indiquent qu’il faut faire davantage de
recherches sur les inhalateurs électroniques de nicotine, en particulier pour ce qui est de leur
innocuité et des allégations commerciales présentées par les fabricants (par exemple ; « remplace
le tabac a fumer » ou « aide a arréter de fumer »). Il est régulierement constaté que ces dispositifs
ont une popularité croissante et qu'un examen minutieux de ces produits est nécessaire.

British Medical Association

L’Association des médecins britanniques (British Medical Association) a préconisé en mars 2012
une régulation plus forte des cigarettes électroniques (230). Un cadre réglementaire solide pour la
vente et l'utilisation des cigarettes électroniques a été proposé pour : 1) Garantir I'innocuité, la
qualité et l'efficacité des cigarettes électroniques pour aider les fumeurs a réduire ou arréter leur
tabagisme ; 2) Restreindre la publicité sur les cigarettes électroniques de facon a ce qu’elles soient
seulement orientées vers les fumeurs pour réduire ou arréter leur tabagisme, et non orientées vers
des non-fumeurs, en particulier des enfants et des jeunes personnes ; 3) Interdire leur utilisation
sur des lieux de travail et les lieux publics pour limiter I'exposition passive a la vapeur expirée de
I'utilisateur, et pour garantir que leur utilisation n'impacte pas négativement la prévention et I'arrét
du tabagisme en renforgant le caractére normal et 'image sociale de I'utilisation de la cigarette.

Les recommandations étaient les suivantes : les professionnels de santé devraient encourager
leurs patients a utiliser une thérapie par TNS réglementée et autorisée pour les aider a arréter de
fumer. Quand un patient est incapable ou non disposé a utiliser ou continuer a utiliser une thérapie
par TNS homologuée et testée, les professionnels de santé devraient informer leur patient que les
cigarettes électroniques ne sont pas réglementées et que leur innocuité ne peut étre assurée, mais
gu’elles représentent probablement une option moins risquée que celle de continuer de fumer.

Office francais de prévention du tabagisme (OFT)

L’Office frangais de prévention du tabagisme a publié en mai 2013 avec le soutien de la Direction
générale de la santé un rapport sur l'e-cigarette (231). Ce rapport présentait des données
générales sur la cigarette électronique et les recommandations de neuf experts. Les
recommandations n’ont pas toutes fait I'objet d’'un consensus des neuf experts mais ont été
validées par au moins sept des neuf experts.

Les données générales figurant dans le rapport étaient les suivantes :
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» La dangerosité de la consommation de tabac est clairement établie.

e Lafumée du tabac tue en France 73 000 personnes par an, soit 200 par jour.

* En labsence darrét, un fumeur sur deux meurt d'une maladie directement liée a son
tabagisme.

* Selon la Convention-cadre pour la lutte anti-tabac (CCLAT) de I'OMS, larrét de toute
consommation est 'objectif prioritaire, mais le fardeau du tabac justifie aussi une politique de
réduction des risques.

* L’intensité de la dépendance au tabac est plus forte que celles liées a I'alcool, au cannabis ou
aux drogues de synthese, et voisine de celles liées a la cocaine et a I'héroine.

* Le tabac a un pouvoir addictif qui justifie d'utiliser les stratégies et médicaments valides pour
l'arrét du tabac mais également d’étudier de nouveaux produits de substitution dont le rapport
bénéfice/risque serait favorable.

* L’e-cigarette est un nouveau produit dont [l'utilisation a récemment progressé de facon
exponentielle.

e Selon la derniere estimation de I'Eurobaromeétre disponible (mai 2012), 6 % des Francais
(environ 3 millions) déclaraient l'avoir essayée et 1% (environ 500 000) [Iutilisait
régulierement.

e Si les connaissances progressent rapidement sur le produit, il reste beaucoup de points
d’incertitudes ; cependant, on ne peut attendre des données scientifiques établies pour
commencer a proposer des recommandations.

* Les e-liquides contiennent et libérent d’autres produits potentiellement irritants et/ou classés
comme toxigues, mais en quantité le plus souvent moindre que la fumée du tabac.

» Les e-liquides contiennent ou non de la nicotine.

« Contrairement & la cigarette, I'e-cigarette ne libére ni monoxyde de carbone (CO), ni particules
solides, ni quantité significative de cancérogénes.

» Selon les données scientifiques disponibles en mai 2013, les effets irritants et/ou toxiques des
composants de I'e-cigarette sont bien moindres que ceux liés a la fumée du tabac.

* Les e-cigarettes — actuellement produits de consommation courante — ne font pas l'objet de
réglementations spécifiques sur les contrbles qualité, les circuits de distribution, la vente aux
mineurs, la publicité et I'utilisation dans tous les espaces. Elles n’ont a respecter que les regles
des normes européennes (marquage CE) et du commerce (DGCCRF) et l'interdiction de la
publicité indirecte pour les produits du tabac.

 Chez le fumeur dépendant au tabac, le remplacement du tabac par I'e-cigarette devrait en
théorie contribuer a une réduction des risques et des dommages.

+ Dans l'état actuel des connaissances, la vitesse d'apparition de la nicotine dans le sang
obtenue avec I'e-cigarette est intermédiaire entre celle obtenue avec des cigarettes de tabac et
celle obtenue avec les substituts nicotiniques oraux actuellement disponibles.

* Le taux plasmatique de nicotine obtenu avec une e-cigarette est variable, fonction du contenu
réel en nicotine (parfois différent du contenu annonce), du type d’e-cigarette et de la fagcon de
l'utiliser, mais est susceptible d’apporter au fumeur dépendant la nicotine qui lui est nécessaire.

» |l est en pratique impossible de faire visuellement la différence entre les e-cigarettes utilisant
du e-liquide avec nicotine ou sans nicotine car leur aspect est identique et leur utilisation
simule dans les deux cas l'acte de fumer.

» Dans les lieux ou il est interdit de fumer, I'e-cigarette, méme sans nicotine, pourrait constituer
une incitation a fumer.

Les experts ont proposeé les 28 recommandations spécifiques suivantes :

1. Les experts recommandent de ne pas interdire en France l'utilisation de I'e-cigarette, avec
Ou sans nicotine.

2. Les experts recommandent que I'accés des fumeurs aux e-cigarettes ne soit pas freiné, car
au vu des données actuelles, elles semblent réduire les dommages lorsqu’elles remplacent
la cigarette.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Les experts recommandent de mettre en ceuvre des mesures pour éviter toute promotion et
toute facilitation de I'accés de I'e-cigarette aux mineurs et aux sujets n’ayant jamais fumé.
Les experts recommandent de réglementer I'e-cigarette : le produit, sa distribution et son
utilisation.
Les experts recommandent que cette réglementation spécifique soit globale, prenant en
compte de fagcon cohérente tous les aspects de I'e-cigarette.
Les experts prennent acte que les produits qui répondraient aux procédures standards
conduisant a I'obtention d'une AMM auraient un statut de médicament ; aussi, ces e-
liquides et e-cigarettes avec AMM devraient alors étre vendus exclusivement en
pharmacie.
Les experts recommandent que la vente en pharmacie des e-cigarettes qui auraient obtenu
le statut de médicament n’exclut pas la vente des e-cigarettes et e-liquides n’ayant pas ce
statut, dans d’autres points de vente hors les pharmacies.
Les experts recommandent que la France demande I'abrogation de I'article 18 du projet de
directive européenne sur les produits du tabac si cet article impose obligatoirement la
réglementation pharmaceutique pour les e-liquides a partir de 4 mg/l nicotine. Il est en effet
contradictoire de proposer une réglementation spécifique des e-cigarettes et autres
produits hors tabac et médicament contenant de la nicotine et de fixer des taux si bas qu'ils
ne correspondent & aucune e-cigarette existante.
Les experts recommandent que, dans l'esprit de ce qui a été fait par ’TANSM en 2008,
soient fixées de nouvelles limites de contenus en nicotine des e-cigarettes et de leurs
recharges.
Les experts recommandent de porter a 18 mg/ml la concentration maximale de nicotine
dans les e-liquides hors statut de médicament.
Les experts recommandent que le volume des flacons de recharge ne dépasse pas 30 ml.
Les experts recommandent de porter a 40 mg la quantité maximale de nicotine contenue
dans une cartouche d’e-cigarette.
Les experts recommandent que soit créée une catégorie de « produits évoquant le
tabagisme » (PET) comprenant les e-cigarettes, mais aussi :
a. les produits contenant de la nicotine qui sont ni classés comme produits du tabac, ni
comme médicament ;
b. les produits ressemblant a des produits du tabac, méme s’ils ne contiennent pas de
nicotine ;
c. les produits dont 'usage ressemble a celui du tabac.
Les experts recommandent que dans le cadre de l'interdiction actuelle de la publicité
indirecte en faveur des produits du tabac, linterdiction de la publicité en faveur de l'e-
cigarette soit mieux appliquée et contrdlée, y compris dans les points de vente.
Les experts recommandent que, comme pour les produits du tabac, la vente des e-
cigarettes soit interdite aux moins de 18 ans.
Les experts recommandent que la vente des « produits évoquant le tabagisme » (PET) ne
soit pas possible en France dans les supermarchés et boutiques généralistes, mais
uniqguement par des établissements agréés pour cette vente.
Les experts recommandent que les « produits évoquant le tabagisme » (PET) fassent
l'objet d'une déclaration de mise sur le marché comportant leurs principales
caractéristiques.
Les experts recommandent que soit clairement indiquée sur tous les emballages la
composition des e-liquides :
d. laliste de tous les composants présents a plus de 1 % avec leur grammage/ml ;
e. laliste des produits posant éventuellement des problemes de sante et de sécurité ;
f. la conformité aux normes de qualité requises pour les produits pharmaceutiques et
alimentaires.
Les experts recommandent que la concentration en nicotine des cartouches et des
cartomiseurs remplis et scellés soit identifiable sur le produit lui-méme.
Les experts recommandent que les fabricants de produits évoquant le tabagisme soient
dans I'obligation de déclarer la liste des arébmes et ingrédients utilisés en conformité avec le
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

reglement d’exécution (UE) n° 793/2012 de la commission du 5 septembre 2012 et
d’apporter les références disponibles sur leur innocuité a court et long terme en inhalation.
Les experts recommandent que toutes les e-cigarettes et autres produits ou accessoires
évoquant le tabagisme destinés a la vente comportent un avertissement sanitaire conforme
et une notice comprenant une information standardisée et l'adresse d'un service
consommateurs, et ceci gu’elles contiennent ou non de la nicotine.

Les experts recommandent que I'utilisation d’e-cigarettes et de tout « produit évoquant le
tabagisme » (PET) soit interdite dans les endroits ou il est interdit de fumer en modifiant
l'article R3511-1 du Code de la sante publique : « ... l'interdiction de fumer et d'utiliser la
cigarette électronique et tout autre produit évoquant le tabagisme dans les lieux affectés a
un usage collectif mentionnée a l'article L. 3511-7 du Code de la sante publique ».

Les experts recommandent que soient interdites les allégations du type « pour fumer la ou
c’est interdit » car c’est une incitation indirecte au tabagisme interdite par la loi.

Les experts recommandent que soient interdites toutes les promotions de I'utilisation des e-
cigarettes dans des lieux non-fumeurs.

Les experts recommandent que les e-cigarettes ne soient pas utilisées par les femmes
enceintes ou allaitantes du fait de I'absence de toute donnée démontrant leur efficacité et
leur totale innocuité dans ces conditions.

En I'absence d’études scientifiques précises sur une utilisation supérieure a 6 mois de I'e-
cigarette, les experts recommandent la vigilance en ce qui concerne son utilisation
prolongée, ceci aussi longtemps que des données a long terme ne seront pas disponibles.
Les experts estiment que toutes les études concernant l'efficacité de I'e-cigarette dans
l'aide au sevrage tabagique et l'innocuité de son utilisation a long terme doivent étre
encouragees, et étre totalement indépendantes des fabricants de ce produit.

Les experts recommandent que les présentes recommandations fassent I'objet d’'une
réactualisation réguliere.
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Tableau 51. Utilisation des différents produits ab  ase de tabac et tentatives d’arrét — Etude transver  sale

Auteur,
année,

Type

d'étude Maladie/phénomeéne/

Obijectifs

Population Criteres de jugement Résultats, commentaires

référence

Niveau
preuve=3

de

Etude trans-
versale
ameéricaine

Estimer la fré-
guence
d'utilisation de

produits alterna-
tifs a base de
tabac (tabac a
chiquer, tabac a
priser, snus,
tabac  soluble,
cigarettes élec-
troniques) chez
les fumeurs et
leurs  associa-
tions avec les
comportements
d’'arrét du taba-
gisme.

Fumeurs adultes
ou personnes
ayant arrété de
fumer récem-
ment (depuis
moins de deux
ans)

Fumeurs faisant
partie d'un panel
de "the research

company
knowledge net-
works" (avec

compensation de
leur participation
avec de l'argent,
du matériel et
accés gratuit a
Internet).

- Sélectionnés
aléatoirement
avec une mé-
thode d'échantil-
lonnage basée
sur leur adresse

événement étudié

Utilisation de pro-
duits alternatifs du
tabac

Statut tabagique (fumeurs, ex-
fumeurs)

Tentatives d’'arrét

Intention d’arréter de fumer (le
mois prochain, dans les 6 mais,
dans le futur)

Utilisation de produits alterna-
tifs utilisés pour arréter de
fumer

n=1836

59,9 % ont essayé d'arréter de
fumer dans le passé mais sont
restés fumeurs

23,3 % sont des ex-fumeurs

16,8% n'ont pas essayé
d’arréter de fumer
Prévalence dutilisation des

produits alternatifs :

38 % des participants avaient
déja utilisé des produits de
tabac alternatifs. Le produit le
plus essayé était la cigarette
électronique (20,1 %). Les
produits de tabac solubles ont
été utilisés moins frequemment
(2,9 %).

Les hommes étaient plus sou-
vent utilisateurs de produits de
tabac alternatifs (quel que soit
le produit) que les femmes:
OR=2,18 I1C95% [1,79-2,64]
(catégorie de référence: les
femmes).

Cependant, les femmes utili-
saient plus les cigarettes élec-
troniques que les hommes:
OR=0,79 1C95 % [0,63-0,99].
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Auteur, Type Maladie/phénoméne/

année, d’étude Objectifs Population Critéres de jugement Résultats, commentaires

er événement étudié
référence

31,5 % des jeunes (18-29 ans)
avaient déja essayé la cigarette
électronique (OR=2,32 IC95 %=
[1,57-3,42] (catégorie de réfé-
rence : 4gez 60 ans).

Utilisation du tabac sans fumée
et arrét du tabagisme :

Parmi ceux qui ont essayé les
produits alternatifs de tabac,
21 % ont essayé d'arréter de
fumer en changeant pour du
tabac sans fumée.

Les personnes n’'ayant pas
réussi a arréter de fumer étaient
plus disposées a utiliser des
cigarettes électroniques dans le
futur que celles qui n'avaient
jamais essayé darréter de
fumer, ces dernieres étant plus
disposées que les personnes
ayant arrété de fumer avec
succeés (respectivement une
moyenne de 4,0 ; 3,1 et 2,3 sur
une échelle a 9 points,
p<0,001).

Les participants qui projetaient
d’'arréter de fumer le mois sui-
vant, dans les 6 mois et dans
un futur plus éloigné avaient un
intérét plus important pour les
cigarettes électroniques que les
personnes qui ne projettent pas
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Auteur, Type Maladie/phénoméne/

année, d’étude Objectifs Population Critéres de jugement Résultats, commentaires

er événement étudié
référence

d’'arréter de fumer (respective-
ment une moyenne de 4,6, 4,1
et 3,9 versus 2,7 sur une
échelle a 9 points, p<0,001).

Limites

Les auteurs ont considéré que
les cigarettes électroniques
étaient des produits alternatifs
au tabac, alors que ces disposi-
tifs ne délivrent que de la nico-
tine ou des solutions sans
nicotine.

Les données étaient déclara-
tives.

Le schéma d'étude transversal
ne permet pas de raisonner en
termes de causalité dailleurs
les auteurs ont conclu que des
études longitudinales prospec-
tives étaient nécessaires pour
déterminer si les utilisateurs de
tabac sans fumée parvenaient
davantage a arréter de fumer
gue les fumeurs de tabac.

Caponnetto | Essai Evaluer Population : Groupes de | Réduction du tabagisme; | n=300 participants (randomisés

et al., controlé I'efficacité et | fumeurs de | comparaisons : trois | abstinence, effets indésirables, | en 3 groupes)

2013 randomisé | l'innocuité de la | Catane  (ltalie), | niveaux de | satisfaction des participants Groupe A : 100 participants ont

(215) cigarette recrutés  entre | concentrations  de utilisé  des cartouches de
électronique juin 2010 et | nicotine : 7,2 mg de nicotine a 7,2mg pendant 12
« Categoria » février 2011, | nicotine, 5,4 mg de semaines.

Niveau de pour réduire le | consommant 10 | nicotine, pas de

Groupe B : 100 participants ont
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Auteur, Type Maladie/phénoméne/

année, d’étude Objectifs Population Critéres de jugement Résultats, commentaires

er événement étudié
référence

preuve=3 risque de | cigarettes ou | nicotine. utiisé des cartouches de
tabagisme. plus par jour nicotine a 7,2 mg pendant 6
depuis au moins semaines puis a 54 mg
5 ans, agés de pendant 6 semaines,
18 a 70 ans, en Groupe C : 100 participants ont
bonne santé, ne utilisé des cartouches sans
souhaitant  pas nicotine pendant 12 semaines

arréter de fumer

dans les 30 jours S o
avenir. Diminution  significative  du

nombre de cigarettes fumées
par jour: valeur médiane du
nombre de cigarettes/jour,
intervalle interquartile. Avant
l'utilisation de la cigarette
électronique : Groupe A: 19
(14,0-25,0), Groupe B: 21
(15,0-26,0), Groupe C: 22
(15,0-27,0); a 52 semaines,
Groupe A: 15 (10,0-20,0),
Groupe B: 15 (10,0-20,0),
Groupe C : 13 (10,0-20,0).

Diminution  significative  du
niveau de CO expiréa 52
semaines: Valeur du CO
(ppm), intervalle interquartile.

Avant I'utilisation de la cigarette
électronique valeur non
données (graphique
disponible) ; a 52 semaines,
Groupe A: 15 (8,8-29,0),
Groupe B: 16 (10,0-26,5),
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Auteur,

année,
référence

Maladie/phénomeéne/

d'étude Obijectifs Population Criteres de jugement

événement étudié

Résultats, commentaires

Groupe C : 17 (11,3-25,0).

Réduction du tabagisme dans
10,3 % des cas a 52 semaines.
Taux d’'abstinence a 12
semaines : Groupe A=11 %,
Groupe B=17 %, Groupe
C=4 %. Taux d’'abstinence & 52
semaines : Groupe A=13 %,
Groupe B=9 %, Groupe C=4 %

Innocuité : avant l'utilisation de
la cigarette électronique, les
effets indésirables rapportés le
plus fréquemment étaient les
suivants : toux (26 %), bouche
seche (22 %), essoufflement
(20 %), irritation de la gorge
(17 %), maux de téte (17 %).
(pas de différence entre les 3
groupes). Une diminution
importante de ces effets
indésirables était rapportée par
les auteurs (avec un graphique,
mais sans quantification ou
test). Durant I'étude,
l'essoufflement est passé de
20% a 4% a la semaine 2.
Aucun effet indésirable grave
rapporté durant I'étude.

Satisfaction du produit: score
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Auteur, Type Maladie/phénoméne/

année, d’étude Objectifs Population Critéres de jugement Résultats, commentaires

er événement étudié
référence

d’'une échelle visuelle
analogique (de 0 a 10) : 4 (2-5)
a 12 semaines, 4 (1-5) a 24
semaines, 3 (1-5) a 52
semaines (pas de différence
entre les 3 groupes)

Limites de cette étude: cette
étude n'intégrait pas de
comparaison avec un groupe
contrble n'utilisant pas de
cigarette électronique ou
utilisant un traitement de
référence comme les TNS.
Certains résultats ne figuraient
pas dans larticle (comme les
valeurs de base du CO expiré).
Un des auteurs avait des liens
d’intéréts avec le fabriquant de
la cigarette électronique
évaluée dans I'étude.
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> Conclusion sur les cigarettes électroniques

Du fait de leur statut actuel de produit de consomm ation, les cigarettes électroniques
échappent a la réglementation sur les médicaments e t aux contrbles applicables aux
produits du tabac.

L’innocuité et 'importance de I'apport de nicotine des cigarettes électroniques ne sont pas
établies. On ne dispose pas en 2013 de données scie ntifiques permettant de valider
l'allégation d'aide au sevrage tabagique de ces pro duits. L'administration dans les
poumons peut étre dangereuse. Les éléments sont act uellement insuffisants pour
déterminer si les cigarettes électroniques sont eff icaces pour aider a arréter de fumer, si
elles engendrent une dépendance ou I'entretiennent et si elles dispensent des constituants
autres que la nicotine. De ce fait, il n’est pas po  ssible de recommander leur utilisation dans

le cadre du sevrage tabagique sur la base des donné  es disponibles.

Des études répondant aux criteres de qualité de la recherche clinique sont nécessaires
pour pouvoir se prononcer quant a l'innocuité et I efficacité de ces dispositifs.

| 2 Avis du groupe de travalil

A I'heure actuelle, les cigarettes électroniques ne peuvent pas étre préconisées dans le sevrage
en raison de l'insuffisance de données sur leur efficacité et leur innocuité.

Le GT souhaite que des études soient mises en place afin de répondre aux questions soulevées et
de pouvoir se prononcer sur I'intérét de ces dispositifs dans 'aide a I'arrét du tabac.

Dans cette attente, le soignant a un devoir d'information et se doit d’avertir les patients qui utilisent
des cigarettes électroniques de la méconnaissance des risques associés a leur utilisation.

Si un fumeur refuse les moyens de substitution nicotinigue recommandés et fait le choix d’utiliser
la cigarette électronique, on l'informera du fait qu’elles ne sont pas un traitement actuellement
validé, mais que, du fait des substances contenues dans les cigarettes électroniques par rapport a
celles contenues dans le tabac, elles sont supposées étre moins dangereuses que le tabac. Dans
ce cas, leur utilisation ne sera pas déconseillée mais on veillera & accompagner le patient dans
une stratégie d’arrét ou de réduction du tabac.

> Recommandations

Ces dispositifs ne sont pas indiqués actuellement dans le sevrage tabagique. En 2013, en France,
aucun type de cigarette électronique ne dispose d’'une autorisation de mise sur le marché (AMM).
Les cigarettes électroniques ne peuvent pas étre vendues en pharmacie car elles ne figurent pas
sur la liste des produits dont la délivrance y est autorisée.

Du fait de leur statut actuel de produit de consommation, les cigarettes électroniques échappent a
la réglementation sur les médicaments et aux contrbles applicables aux produits du tabac.

L’ANSM recommande de ne pas consommer ce type de produit®.

Ce chapitre peut étre amené a étre mis a jour en fonction de la réglementation et des études
disponibles.

23Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Cigarette électronique - Point d'information 2011.
http://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Cigarette-electronique-Point-d-information

[consulté en 10/2013].
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AE

En raison de linsuffisance de données sur la preuve de leur efficacité et de leur innocuité, il n'est
pas actuellement possible de recommander les cigarettes électroniques dans le sevrage tabagique
ou la réduction du tabagisme.

Il est recommandé d’'informer les fumeurs qui utilisent des cigarettes électroniques de l'insuffisance
actuelle de données sur les risques associés a leur utilisation.

Du fait des substances contenues dans les cigarettes électroniques par rapport a celles contenues
dans le tabac, les cigarettes électroniques sont supposées étre moins dangereuses que le tabac. Si
un fumeur refuse les moyens de substitution nicotinique recommandés, leur utilisation ne doit pas
étre déconseillée mais doit s'inscrire dans une stratégie d'arrét ou de réduction du tabac avec
accompagnement psychologique.

Il est recommandé de mettre en place des études cliniques et des études observationnelles de
santé publique sur les effets des cigarettes électroniques, notamment pour étudier les points
suivants :

» toxicité /innocuité et effets d’'une exposition sur le long terme ;

» efficacité sur les modifications des comportements des fumeurs, concernant tant I'arrét que la
réduction ;

e comparaison d'efficacité avec les TNS dans le cadre du sevrage tabagique ;

e intérét dans une perspective de réduction des risques ;

e impact sur I'entrée dans le tabagisme ;

e impact sur la banalisation, la normalisation et I'image sociale du tabagisme ;

e impact sur les prévalences de tentatives d'arrét, taux d'abandon et tabagisme dans la
population ;

e composition des liquides des recharges et de la vapeur ;

e qualité du produit, description de la diversité des produits et changement des produits sur le
temps ;

e pharmacodynamie, pharmacocinétique, toxicologie, cancérogénicité ;

» effets de la vapeur exhalée, feu et brllures dus au tabagisme ;

» potentiel addictif, risques de dépendance ;

e risques associés aux recharges de nicotine ;

- effet sur les symptémes de sevrage du tabac, effets indésirables ;

» prévalence d'utilisation dans des sous-groupes de la population ;

« profils d'utilisation (utilisation a long terme), marques préférées, satisfaction des utilisateurs ;

e utilisation pour administrer des drogues illégales ou des médicaments ;

« surveillance, pharmacovigilance, données de vente ;

» effet des bonnes pratiques de fabrication sur la qualité des produits ;

e études économiques, colt/efficacité, impact sur les codts de santé ;

e analyse des politiques, efficacité et impact des régulations, enquéte publique d’opinion.

Il est recommandé de surveiller de la méme facon les nouvelles formes de tabac ou de nicotine qui
pourraient apparaitre sur le marché, qu’il s'agisse de médicaments ou de produits de
consommation.
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5.4 Stratégie thérapeutique

> Données de la littérature

La revue des revues de littérature de Grignon et Reddock (232) (tableau 52) a fait le point des
connaissances sur l'efficacité des politiques publiques et des interventions visant a réduire le taba-
gisme. Cette publication constitue une synthése des conclusions de la revue de la littérature réali-
sée par les auteurs pour I'RDES (Institut de recherche et de documentation en économie de la
santé) dans le cadre du rapport de la Cour des comptes de 2012
(http://www.ccomptes.fr/Publications/Publications/). Soixante-quatre revues de la littérature et six
évaluations économiques (colt/efficacité, codt/utilité, colts évités) ont été identifiées. Parmi les 64
revues de littérature identifiées, une majorité portait sur I'arrét du tabac (le reste traitant de la pré-
vention).
Les résultats étaient les suivants :
l'aide par un professionnel (médecin, infirmiere, conseiller ou psychologue) est toujours
efficace ;
un fumeur voulant arréter et recevant de l'aide aura 80 % de chances supplémentaires
d’'y parvenir par rapport a un fumeur voulant arréter sans aide. Cependant, il est encore
plus efficace de fournir des outils aux professionnels pour les aider & accompagner les
fumeurs a cesser de fumer. Notamment, un médecin prescrivant une date d'arrét (en
accord avec le patient) aura beaucoup plus d’'impact qu’'un médecin ne le faisant pas : la
probabilité de succés augmente de 300 % environ comparée a I'absence d’intervention ;
les combinaisons les plus efficaces sont I'intervention de professionnels de santé formés
et dotés d'outils d’'aide a l'arrét et des psychologues ou d’autres intervenants en santé
autorisés a prescrire des substituts nicotiniques. Toutefois, les médecins prescrivant ces
substituts n’ont pas plus d'impact que ceux n’en prescrivant pas ;
les interventions de thérapies comportementales de groupe ont le méme effet que I'aide
individuelle fournie par un professionnel ;
les interventions chez des patients hospitalisés ne sont pas plus efficaces que les
interventions en ambulatoire ;
I'aide par téléphone portable (messages textuels) ou Internet est potentiellement efficace,
peut-étre méme légerement plus que l'aide par un professionnel non formé, mais moins
que l'aide par un professionnel formé ou prescrivant des substituts nicotiniques. La
encore, la forme prise par l'aide (fréquence des appels, ajustement dynamique et
personnalisé de I'aide) détermine l'efficacité ;
toutes les formes d’aide au sevrage semblent trés efficaces en termes de colt. Les
hausses de prix ont un effet significatif sur la consommation totale a condition d'étre
supérieures a l'augmentation des revenus moyens, mais ne semblent pas dissuader
fortement Tlinitiation tabagique. En revanche, méme si les hausses de colts sont
efficaces pour convaincre les fumeurs d’arréter, aucune étude n’'a montré si cette
efficacité était retrouvée pour les fumeurs les plus en danger, c'est-a-dire ceux qui fument
beaucoup et depuis longtemps ;
les interventions communautaires pour dissuader les jeunes de commencer a fumer sont
efficaces et diminuent en moyenne la proportion de fumeurs réguliers de 3 a 17 %.

La limite principale de cette revue des revues est qu’'elle intégrait peu d’'études francaises.

> Synthése des recommandations internationales

Voir tableau 53.
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Tableau 52. Stratégies thérapeutiques - Synthése de

Auteur, année,

référence

Grignon
Reddock,

2012
(232)

Niveau
preuve=2

et

de

Type d’étude

Revue des revues
de la littérature

Obijectifs

Faire le point des
connaissances sur :

- l'efficacité des inter-
ventions de prévention
aupres des collégiens
et des lycéens ;

-l'efficacité des inter-
ventions fondées sur
les hausses de prix du
tabac ;

- l'efficacité des inter-
ventions d’aide a l'arrét
du tabagisme.

s données de la littérature

Criteres de sélection
des articles (A)
Population (P)

Base de données :

Health Systems
Evidence : réper-
toire  publié par
McMaster University,
qui recense des
synthéses de con-
naissances issues de
la recherche sur les
aspects de gouver-
nance,

financiers et relatifs a
la  prestation de
services, ainsi que
sur la mise en ceuvre
de stratégies pou-
vant  soutenir e
changement dans les
systemes de santé.

EconLit: base de
données  bibliogra-
phigue  multilingue
publiée par
I’American Economic
Association, analy-
sant et indexant la
littérature internatio-

nale dans le domaine

Critéres de jugement
retenus

Arrét du tabac

Résultats et signification

64 revues,

6 évaluations économiques (n'ont été
retenues que les évaluations effectuées
sur des pays comparables a la France)

Les revues systématiques analysées
permettaient de conclure aux principaux
résultats suivants :

L'aide par un professionnel (médecin,
infirmiére, conseiller ou psychologue) est
toujours efficace. Un fumeur recevant de
l'aide et voulant arréter aura 80 % de plus
de chances d'y parvenir que celui voulant
arréter sans aide.

Cependant, il est encore plus efficace de
fournir des outils a ces professionnels
pour les aider a accompagner les fumeurs
a cesser de fumer. Notamment, un méde-
cin prescrivant une date d'arrét aura
beaucoup plus d'impact qu'un médecin ne
le faisant pas: la probabilit¢ de succés
augmente de 300 % environ comparée a
'absence d’intervention.

Les combinaisons les plus efficaces sont
des professionnels de santé formés et
dotés d'outils d’aide a l'arrét ; des psycho-
logues ou autres intervenant en santé
autorisés a prescrire des substituts nicoti-

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013

298




Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

Auteur, année Tvoe d’étude Criteres de sélection iSres de i
’ ’ I Objectifs des articles (A) Criteres de jugement

référence ) retenus
Population (P)

Résultats et signification

des sciences

économiques et
financiéres mais
aussi sociales.

niques. Toutefois, les médecins prescri-
vant ces substituts n’ont pas plus d’'impact
gue ceux n’en prescrivant pas. Les inter-
ventions comportementales de groupe ont
le méme effet que l'aide individuelle par un
professionnel. Les interventions sur des
patients hospitalisés ne sont pas plus
efficaces que les interventions en ambula-
toire.

L'aide par téléphone (portable) ou Internet
est potentiellement efficace, peut-étre
méme légérement plus que l'aide par un
professionnel non formé, mais moins que
l'aide par un professionnel formé ou pres-
crivant des substituts. La encore, la forme
prise par laide (fréquence des appels,
ajustement dynamique et personnalisé de
l'aide) détermine I'efficacité.

Toutes les formes d’aide au sevrage sem-
blent trés efficaces en termes de colt:
prendre en charge les substituts nicoti-
niques codte entre 80 et 1 793 euros par
arrét. Une intervention dans les écoles
pour dissuader de commencer a fumer par
la pression des pairs colte 1874 euros
par fumeur évité. Les substituts nicoti-
niques coltent autour de 5000 euros en
général par année de vie sauvée et jamais
plus de 16 000 euros. Enfin, la thérapie de
groupe colte 6 745 euros par année de
vie sauvée.

Les hausses de prix ont un effet significatif
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Auteur, année,
référence

Type d’étude

Critéres de sélection
Objectifs des articles (A)
Population (P)

Critéres de jugement
retenus

Résultats et signification

sur la consommation totale & condition
d’étre supérieures a l'augmentation des
revenus moyens, mais ne semblent pas
dissuader fortement [linitiation tabagique.
En revanche, méme si elles sont efficaces
pour convaincre les fumeurs d'arréter,
aucune étude ne montre si elles le sont
aupres des fumeurs les plus en danger,
qui fument beaucoup depuis longtemps.
Les interventions communautaires pour
dissuader les jeunes de commencer a
fumer sont efficaces et diminuent en
moyenne la proportion de fumeurs régu-
liers de 3% a 17 %.

Commentaires : tres peu d'études analy-
sées concernaient la France. Les auteurs
indiquaient que cette revue des revues ne
fournissait que peu de recettes clés en
main de politiques de lutte contre le taba-
gisme applicables en France. De plus, ils
suggéraient la mise en ceuvre d'une revue
de la littérature plus pointue portant sur
des interventions menées en France ou
dans des contextes proches.
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Tableau 53. Stratégies thérapeutiques - Synthése de s conclusions des recommandations internationales

Année
[Pays
HAS, = La prise en charge du fumeur motivé a I'arrét du tabac repose sur une évaluation clinique permettant de déterminer son degré de dépen-
2009 (161) dance a la nicotine (par le test de Fagerstrom), de repérer des troubles anxio-dépressifs et une autre dépendance associée (alcool, canna-
bis...). Un soutien psychologique est recommandé en association au traitement médicamenteux, quel qu'il soit.
= Place de la varénicline dans la stratégie thérapeutique :
Compte tenu d’une part, de la bonne tolérance des TNS et d’autre part, des effets indésirables, en particulier psychiatriques, de la
varénicline, la prescription de varénicline est a réserver aux échecs des TNS. La varénicline représente un moyen thérapeutique
supplémentaire de prise en charge du sevrage tabagique.
Le traitement doit étre arrété en cas d’agitation, d’humeur dépressive, de modifications du comportement ou de pensées suicidaires.

Recommandations

ANAES, Question 1
2004 Une enquéte nationale argumentée par le dosage d’un marqueur de l'intoxication tabagique devrait étre réalisée pour évaluer la prévalence du
(62) tabagisme actif et passif chez la femme enceinte et son environnement. Les enquétes locales pourront servir d’indicateur pour adapter des
France réponses a une problématique de proximité.

Question 2

Il existe un lien de causalité (association statistiquement significative, relation dose-effet, réversibilité a I'arrét, mécanisme physiopathologique
pour expliquer I'effet) entre le tabagisme maternel pendant la grossesse et la survenue de :

- troubles de la fertilité masculine et féminine ;

- grossesse extra-utérine ;

- avortements spontanés ;

- anomalies du déroulement de la grossesse (prématurité, retard de croissance intra-utérin, hématome rétro-placentaire, RPM, mort foetale in
utero).

L'émergence de connaissances de plus en plus nombreuses sur le réle du tabac chez la femme enceinte souligne I'importance non seulement
de l'intoxication active et/ou passive de la femme, mais également de celle du compagnon. D'ou la nécessité d’'une prise de conscience par
tous les intervenants de santé et par les couples des bénéfices de I'arrét du tabac, de préférence avant la conception ou du moins le plus rapi-
dement possible au cours de la grossesse.

Question 3

Le tabagisme est le principal facteur de risque modifiable de la morbidité et de la mortalité associée a la grossesse. Beaucoup de femmes
enceintes sont motivées a I'arrét du tabac. Il est donc utile de profiter de cette motivation pour instaurer cet arrét du tabac le plus précocement
possible et pour le maintenir en post-partum afin de protéger I'enfant du tabagisme passif. Plus I'arrét est obtenu précocement, plus les béné-
fices semblent importants pour la femme enceinte et le foetus. Un arrét a tout stade de la grossesse est cependant bénéfique. A ce titre, les
professionnels de santé doivent proposer une aide a I'arrét des la premiére visite prénatale et tout au long de la grossesse.

Les approches psychologiques et/ou comportementales suivantes peuvent étre recommandées en premiére intention aux différentes étapes de
la prise en charge de la femme enceinte fumeuse ou qui vient d’accoucher selon les modalités suivantes :

1. le conseil minimal (grade B) : il doit étre effectué systématiquement a la premiére consultation et renouvelé par les différents professionnels
de santé a chaque rencontre avec la femme enceinte fumeuse ;
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Année
[Pays

Recommandations

2. l'intervention bréve (grade B) : elle peut lorsque c’est possible remplacer le conseil minimal et doit étre effectuée dans les mémes condi-
tions ;

3. I'entretien motivationnel (grade B) : il peut étre instauré dés l'origine de la démarche de sevrage et renouvelé a chaque consultation ;

4. la TCC (grade B) : elle peut étre mise en ceuvre a toutes les étapes de la prise en charge de la femme enceinte fumeuse ;

5. la consultation psychologique : elle peut étre mise en ceuvre a toutes les étapes de la prise en charge de la femme enceinte fumeuse.

Un TNS peut étre recommandé pour aider a 'arrét du tabac une femme enceinte fumeuse ou qui vient d’accoucher selon les modalités sui-
vantes :

1. il est a instaurer le plus rapidement possible au cours de la grossesse, si une approche psychologique et/ou comportementale n’est pas
suffisante ou est refusée,

2. il est recommandé d'utiliser le TNS en association avec une approche psychologique et/ou comportementale,
3. la forme de substitution nicotinique prescrite doit étre personnalisée,
4. la dose de nicotine et sa répartition sur le nycthémeére doivent étre suffisantes pour obtenir et maintenir un arrét du tabac,

5. le TNS peut étre prescrit a tout moment de la prise en charge d’'une femme enceinte fumeuse : de la consultation prénatale, aux suites de
couches, y compris si la femme allaite, si I'arrét du tabac n’a pas été obtenu pendant la grossesse. Cependant, par mesure de précaution, le
rapport bénéfice/risque du TNS au 3°™ trimestre de la grossesse est & apprécier au cas par cas.

Ces différentes techniques d'aide a 'arrét du tabac sont a proposer lors de toute rencontre d’'une femme fumeuse avec un professionnel de
santé, que ce soit pour un désir de grossesse, pour le suivi de la grossesse ou pour toute autre raison (consultation de médecine générale ou
spécialisée, consultation d'anesthésie, séances de préparation a la naissance, visites obligatoires, hospitalisation, dispensation par le pharma-
cien de médicaments).

Question 4

Actuellement, le tabagisme est la premiére cause identifiée de mort subite du nourrisson. Il comprend le tabagisme actif de la femme enceinte
et de la jeune mére, I'exposition de la femme enceinte au tabagisme passif et le tabagisme paternel. En conséquence, il est conseillé d’interdire
le tabagisme a domicile. Il n'est pas prouvé que fumer fenétres ouvertes ou dans une autre piéce modifie le degré d’exposition de I'enfant
pendant la période a risque. Il est indispensable de proscrire le partage du lit si la mére fume. L'allaitement maternel prolongé (supérieur a 4
mois) est toujours a conseiller, particulierement en raison de son réle protecteur sur le plan immunitaire pour I'enfant.

Question 5

Lors de la prise en charge périnatale, il importe, au-dela de la thérapeutique bien codifiée des complications maternelles et néonatales liées au
tabagisme, de repérer les femmes qui continuent de fumer jusqu’a I'accouchement et au décours de celui-ci sans les culpabiliser.

A son arrivée a la maternité, la mesure du taux de CO chez une femme qui a continué de fumer tout au long de sa grossesse peut permettre
de renforcer la vigilance des professionnels de la naissance pour diagnostiquer, prévenir ou traiter précocement des complications maternelles
et/ou néonatales.

Les professionnels de la naissance doivent étre convaincus de leur rle dans :

- la promotion de I'allaitement maternel dans tous les cas, y compris chez les méres fumeuses ou sous TNS ;

- la valorisation de la capacité de ces femmes a étre meres ;

- I'information sur les aides a I'arrét du tabac, pour la mére mais aussi pour le pére s'il est fumeur ;

HAS / Service des bonnes pratiques professionnelles / Octobre 2013
302




Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de I'abstinence en premier recours

Année .
Recommandations
[Pays
- linitiation encore possible de I'arrét du tabac chez les parents au décours de I'accouchement, afin d’éviter I'exposition du nouveau-né au
tabagisme passif.
Question 6
Un manque cruel de données et de coordination des actions, un éparpillement des moyens font souhaiter la création, au niveau national, d’'un
Observatoire national de la grossesse et de la naissance.
NICE, Recommandation 1 : la varénicline est recommandée comme une possibilité pour les fumeurs qui ont exprimé leur désir d’arréter de fumer.
(Zf;;) Recommandation 2 : la varénicline devrait normalement étre prescrite seulement comme une composante d’un soutien comportemental.
Royaume-Uni
NICE, Recommandation 1 :
2007 Chaque personne qui fume devrait recevoir le conseil d’arréter, & moins qu'il y ait des circonstances exceptionnelles. Les personnes qui ne
(90)

Royaume-Uni

sont pas prétes a arréter devraient étre questionnées sur la possibilité d'arréter et encouragées a chercher de I'aide dans le futur. Si un individu
qui fume présente une maladie liée au tabac, le conseil d'arrét du tabac pourrait étre lié a sa condition médicale.

Recommandation 2 :

Les personnes qui fument devraient étre questionnées sur leur intérét pour arréter de fumer. Le conseil d’arréter de fumer doit étre adapté aux
préférences des personnes, besoins et circonstances : il n'y a pas de preuve que le mode « stages of change » est plus efficace que n’importe
quelle autre approche.

Recommandation 3 :

Les médecins généralistes devraient saisir I'opportunité de conseiller a tous les patients qui fument d’'arréter de fumer quand ils se rendent a
une consultation. Ceux qui veulent arréter devraient étre adressés a un service de soutien intensif. S'ils ne sont pas disposés ou incapables
d’accepter cette orientation, ils doivent se voir proposer une pharmacothérapie en accord avec la recommandation du NICE n°39 « Guidance
on the use of NRT and bupropion for smoking cessation ». Le statut tabagique de ceux qui ne sont pas préts devrait étre enregistré et réévalué
avec la personne une fois par an, si possible.

Recommandation 4 :

Les infirmieéres en soins primaires et soins de proximité devraient conseiller a toute personne qui fume d'arréter et de les adresser a un service
de support intensif. S'ils ne sont pas disposés ou incapables d’accepter cette orientation, ils doivent se voir proposer une pharmacothérapie par
des praticiens avec une formation adaptée, en accord avec la recommandation du NICE n°39 « Guidance on the use of NRT and bupropion for
smoking cessation ». Les infirmiéres qui sont formées comme conseillers « NHS Stop Smoking » peuvent les adresser a elles-mémes quand
c'est approprié. Le statut tabagique de ceux qui ne sont pas préts a arréter devrait étre enregistré et réévalué avec la personne une fois par an,
si possible.

Recommandation 5 :

Tous les professionnels de santé, tels que les cliniciens hospitaliers, les pharmaciens et les dentistes devraient adresser les personnes qui
fument a un service de soutien intensif.

Si lindividu n’est pas disposé ou incapable d’accepter cette orientation, les praticiens avec une formation adaptée devraient proposer une
pharmacothérapie en accord avec la recommandation du NICE n°39 « Guidance on the use of NRT and bupropion for smoking cessation » et
une aide supplémentaire. Ceux qui sont formés comme conseillers « NHS Stop Smoking » peuvent les adresser a eux-mémes. Si possible, le
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Recommandations

statut tabagique de ceux qui ne sont pas préts devrait étre enregistré et revu avec la personne une fois par an.
Recommandation 6 :

Les travailleurs sociaux devraient adresser les personnes qui fument a un service de soutien intensif. Ceux qui sont formés comme conseillers
« NHS Stop Smoking » peuvent les adresser a eux-mémes.

Recommandation 7 :

Les autorités de santé stratégiques, les hopitaux du NHS, les PCT (groupes de soins primaires), les pharmacies communautaires, les autorités
locales et les groupes communautaires locaux devraient revoir les politiques d’arrét du tabac et les pratiques pour tenir compte des recom-
mandations de ce guide.

Recommandation 8 :

Le conseil d'arrét du tabac et le soutien devraient étre disponibles dans la communauté, les lieux de soins primaires et secondaires pour toute
personne qui fume. Les décideurs politiques devraient atteindre les populations difficiles a toucher, les communautés paupérisées incluant les
groupes minoritaires, en ayant une attention particuliere a leurs besoins.

Recommandation 9 :

Des systémes de surveillance doivent étre mis en place pour garantir que les professionnels de santé ont acces a des informations sur le statut
tabagique de leurs patients. Cela devrait inclure des informations sur : a) I'occasion la plus récente pendant laquelle le conseil d’arréter a été
donné ; b) la nature du conseil offert ; ¢) la réponse a ce conseil.

NICE,

2008

(91)
Royaume-Uni

Il a été prouvé que les interventions d’arrét du tabac suivantes sont efficaces :

Interventions courtes :

Des interventions courtes pour I'arrét au tabac impliquent des conseils opportuns, une discussion, une négociation ou un encouragement et
une orientation vers un traitement plus intense si approprié. Ces interventions sont délivrées par un éventail de professionnels de premiers
recours, généralement en moins de 10 minutes. L'ensemble de l'intervention dépend d’'un nombre de facteurs qui incluent la disposition de
l'individu a arréter, de leur acceptation de cette intervention, et des méthodes précédentes que l'individu a utiliser. Cette intervention peut in-
clure un ou plus des éléments suivants :

" conseil opportun simple ;

" évaluation de I'engagement du fumeur a arréter ;

" pharmacothérapie et/ou support comportemental ;

" outils d’auto-support ;

" orientation vers des supports plus intensifs tels que ceux du NHS Stop Smoking Service.

Counselling comportemental individuel :

Le counselling individuel comportemental implique des rencontres programmeées en face a face entre un fumeur et un conseiller formé a I'arrét
du tabac. Typiquement, cela implique des sessions chaque semaine sur une période d’au moins 4 semaines apres la date d’arrét et est norma-
lement combinée avec une pharmacothérapie.

Thérapie comportementale de groupe :

Cette thérapie implique des rencontres programmées pendant lesquelles les fumeurs bénéficient d'informations, de conseils et
d’encouragements, et une intervention comportementale (par exemple, la thérapie comportementale cognitive). Cette thérapie est proposée
chaque semaine pour au moins les 4 premieres semaines qui suivent la date d'arrét. Cette thérapie est normalement combinée avec une
pharmacothérapie.

Pharmacothérapie
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Année
[Pays

Recommandations

Les conseillers d'aide a I'arrét au tabac et les professionnels de santé peuvent recommander et prescrire un TNS, de la varénicline ou du bu-
propion comme une aide aux personnes pour arréter de fumer, avec la délivrance de conseils, d’encouragement et de soutien, ou une orienta-
tion vers un service d’aide a I'arrét au tabac. Avant de prescrire un traitement, ils prennent en compte les intentions et la motivation de la per-
sonne a arréter de fumer et la vraisemblance de la compliance au traitement. lls doivent aussi considérer les traitements préférés par la per-
sonne, les tentatives d’'arrét précédentes (et comment), et les raisons médicales pour lesquelles certaines pharmacothérapies ne doivent pas
étre prescrites.

Outils d’auto-support

Ces outils comprennent tout manuel ou programme structuré, dans un format écrit ou électronique, qui peut étre utilisé par des individus dans
une tentative d’arrét sans l'aide de professionnels de santé, de conseillers ou du soutien d’'un groupe. Ces outils peuvent étre a destination de
toute personne qui fument, des populations particuliéres (par exemple déterminées par I'age) ou peuvent étre adaptés a un besoin individuel.
Counselling téléphonique et lignes téléphoniques pour arréter de fumer

Le counselling téléphonique et les lignes téléphoniques pour arréter de fumer fournissent des encouragements et un soutien par téléphone a
toute personne qui souhaite arréter de fumer, ou qui a récemment arréter de fumer. Les conseillers peuvent appeler le patient (service proactif)
et le patient peut appeler le service (service réactif).

Médias

Les campagnes médiatiques combinent des formes multiples de médias, telles que la TV, la radio et la publicité dans les journaux nationaux.
lls peuvent étre utilisés isolément pour encourager et supporter des tentatives d’arrét ou en combinaison avec d’'autres activités a des niveaux
locaux, régionaux et nationaux.

Services d'arrét du tabac

Recommandation 1 :

- Déterminer les caractéristiques de la population locale des personnes qui fument ou utilisent d’autres formes de tabac. Déterminer la préva-
lence de toutes les formes de tabac utilisées localement.

- Garantir que les « Stop Smoking Service » du NHS touchent les minorités et les communautés désavantagées socialement dans la popula-
tion locale.

- Garantir que les « Stop Smoking Service » fournissent un bon service en maintenant des niveaux adéquates de personnel, incluant un coor-
donateur a temps plein (ou I'équivalent).

- Etablir des objectifs réalistes de performance pour d’une part, le nombre de personnes utilisant le service et d’autre part, la proportion de ceux
qui arrétent de fumer avec succes. Ces objectifs doivent refléter les caractéristiques démographiques de la population locale.

- Auditer les données de performance en routine et indépendamment, et rendre les résultats disponibles.

- Etablir des liens entre les services de contraception et les services ante- et postnataux. Ces liens devraient assurer aux professionnels de
santé les opportunités nombreuses qui leur sont accessibles (a plusieurs étapes de la vie de la femme) pour offrir un conseil aux fumeurs ou
orienter vers un service spécialisé, quand cela est approprié.

Recommandation 2 :

0 Offrir un conseil comportemental, une thérapie de groupe, une pharmacothérapie ou une combinaison de traitements qui ont été identi-
fies comme efficaces.

0 Garantir que les patients recoivent un support comportemental d’une personne qui a une formation conforme aux « Standards for
training in smoking cessation treatments » ou ses mises a jour.

0 Fournir un conseil adapté, un conseil et un support, particulierement aux patients de minorités et des groupes désavantagés. Fournir
des services dans le langage choisi par les patients a chaque fois que cela est possible.
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Année
[Pays

Recommandations

0 Garantir que le « NHS Stop Smoking Service » a pour objectif de traiter les minorités et les groupes désavantagés au moins en propor-
tion de leur représentation dans la population locale d'utilisateurs de tabac.

Recommandation 3 :

0 Assurer que les lignes téléphoniques subventionnées par les pouvoirs publics offrent une réponse rapide, positive et fiable. Quand cela
est possible, les personnes qui appellent, dont la premiére langue n’est pas I'anglais, devraient avoir accés a une information et un soutien
dans une langue de leur choix.

0 Tout le personnel devrait recevoir une formation a 'arrét du tabac (au moins pour les interventions bréves pour aider les personnes a
arréter de fumer).
0 Le personnel qui propose le counselling devrait étre formé au moins au niveau 2 (counselling comportemental individuel) et de préfé-

rence, ils devraient obtenir une qualification appropriée en counselling. La formation devrait étre conforme aux « Standards for training in smo-
king cessation treatments » ou ses mises a jour.

Pharmacothérapies et autres traitements

Recommandation 4 :

o] Proposer un TNS, la varénicline ou le bupropion, de fagon appropriée aux personnes qui envisagent d'arréter de fumer.

o} Proposer des conseils, des encouragements et un soutien, incluant une orientation au « NHS Stop Smoking Service » pour aider les
personnes dans leur tentative d'arréter.

0 Un TNS, la varénicline ou le bupropion devraient normalement étre proposés dans la cadre d’un abstinent-contingent traitement, dans

lequel le fumeur s’engage a arréter de fumer immédiatement ou avant une date particuliére cible. La prescription de TNS, de varénicline devrait
étre suffisante pour durer seulement jusqu’a deux semaines aprés la date cible d’arrét. Normalement, cela sera aprés deux semaines de théra-
pie par TNS, et trois a quatre semaines de varénicline ou bupropion, pour autoriser les différents modes d’administration et mode d’action. Des
prescriptions supplémentaires devraient étre données aux personnes qui ont démontré, sur une réévaluation, que leur tentative d'arrét conti-
nue.

o] Expliquer les risques et bénéfices d'utilisation des TNS aux personnes jeunes agées de 12 a 17 ans, des femmes enceintes ou qui
allaitent, et des personnes qui présentent des désordres cardio-vasculaires. Pour maximiser les bénéfices des TNS, les personnes dans ces
groupes devraient aussi étre encouragées a utiliser un support comportemental dans leur tentative d’arréter.

0 Ni la varénicline, ni le bupropion ne devraient étre proposés aux personnes de moins de 18 ans ou a des femmes qui allaitent.

0 La varénicline ou le bupropion peuvent étre proposés aux personnes présentant des maladies cardio-vasculaires instables, suite a un
jugement clinique.

0 Si la tentative d’arrét d’'un fumeur est un échec avec un TNS, de la varénicline ou du bupropion, ne pas renouveler la prescription dans

les 6 mois a moins que des circonstances particuliéres aient empéchées la tentative initiale de la personne d'arréter de fumer, et réessayer
quand cela est possible.

0 Ne pas proposer de combinaison quelle gu’elle soit d'un TNS, de varénicline ou de bupropion.

0 Envisager de proposer une combinaison de patchs nicotiniques et d’autres formes de TNS (telles que les gommes a macher, un inha-
leur, une pastille ou spray nasal) aux personnes qui ont un haut niveau de dépendance de nicotine ou qui ont apprécié dans le passé une seule
forme de TNS.

0 Ne pas favoriser un médicament sur un autre. Le clinicien et le patient doivent choisir celui qui semble la plus a méme de réussir.
0 Quand il a été décidé quelles thérapies utiliser et dans quel ordre, discuter les options avec le patient et prendre en compte :

0 si une premiéere proposition ou orientation au NHS Stop Smoking Service a été faite ;

0 les contre-indications et le potentiel pour des effets indésirables ;
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o] les préférences personnelles du patient ;

0 la possibilité d’un counselling approprié ou d’'un soutien ;

o] la vraisemblance que le patient suivra le traitement ;

o} leur expérience précédente d'aide a I'arrét du tabac.

Recommandation 5 :

0 Les praticiens devraient fournir un TNS et un soutien approprié aux individus qui veulent suivre une stratégie de réduction assistée de
nicotine pour arréter de fumer seulement si cela fait partie d’'une étude de recherche bien construite et bien menée. Les participants devraient
inclure ceux qui ont essayé d’'arréter de facon répétée et ont échoué et ceux qui insistent qu'’ils ne veulent pas arréter brusquement.

Groupes spécifiques

Recommandation 6 :

0 Les professionnels de santé devraient étre entrainés a donner un bref conseil sur I'arrét du tabac et devraient avoir des contacts avec
le service local « Stop Smoking » du NHS auquel ils peuvent adresser leur patient.

0 Les professionnels de santé devraient identifier et enregistrer le statut tabagique de tous leurs patients. Ceux qui utilisent du tabac
devraient :

o} étre sensibilisés aux bénéfices sur la santé d'arréter de fumer a chaque opportunité ;

0 se voir proposer un conseil bref, et s’ils veulent arréter d'utiliser du tabac, étre orientés au service local du NHS « Stop Smoking ». Si

les patients ne veulent pas se rendre au service, ils doivent se voir proposer un conseil bref et un soutien pour les aider a arréter, et une phar-
macothérapie si approprié.

0 Les patients retenus pour une chirurgie programmée devraient étre encouragés a arréter de fumer avant I'opération. Les patients qui
veulent arréter de fumer pour de bon devraient aussi étre adressés au service local « Stop Smoking » du NHS.
0 Dans les hépitaux, les patients qui utilisent du tabac sous n'importe quelle forme devraient se voir proposer un conseil, si approprié, un

TNS par un professionnel de santé formé ou par un conseiller en arrét du tabac pendant qu'ils sont a I'ndpital pour les aider a arréter le tabac.
lls devraient aussi se voir proposer un rendez-vous avec leur service local du NHS « Stop Smoking ». S’ils acceptent la proposition, le rendez-
vous devrait étre réservé avant leur départ de I'hdpital. Dans des conditions exceptionnelles, il peut étre inapproprié de conseiller un patient a
arréter, par exemple, a cause de leur condition ou situation personnelle.

0 PCT (Primary Care Trust) devraient garantir que les services Stop Smoking du NHS peuvent fournir des supports d'arrét aux hopitaux.
Cela devrait inclure un systeme d'orientation aprés le départ des hdpitaux pour les patients qui ont essayé d'arréter de fumer a I'hopital. Les
PCT devraient développer un plan clair d’orientation avec des liens entre les primary and acute trusts.

Recommandation 7 :

0 Proposer un conseil bref ou de préférence un soutien comportemental du service local du NHS « Stop Smoking » et des prescriptions
de TNS, de la varénicline ou du bupropion en fonction d’un jugement clinique.

Recommandation 8 :

o} Au premier contact avec la femme, discuter son statut tabagique, fournir une information sur les risques du tabagisme sur I'enfant a
naitre et les risques d’exposition au tabagisme passif. Aborder toutes les questions qu’elle ou son partenaire ou sa famille peut avoir sur I'arrét
du tabac.

0 Proposer une information personnalisée, un conseil et un soutien sur la fagcon d’arréter de fumer. Encourager les femmes enceintes a
utiliser les services locaux « Stop Smoking » du NHS et la ligne d’'aide téléphonique du NHS « Pregnancy » en fournissant des informations sur
leurs acces (quand, ou et comment). Envisager de visiter les femmes enceintes a la maison s'il est difficile pour elles de se rendre dans des
services spécialisés.
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o] Surveiller le statut tabagique et proposer un conseil d’arrét du tabac, un encouragement et un soutien tout au long de la grossesse et
au-dela.
0 Discuter les risques et bénéfices du TNS avec les femmes enceintes qui fument, particulierement celles qui ne souhaitent pas accepter

la proposition d’aide du service « Stop Smoking » du NHS. Si une femme exprime un désir clair de recevoir un TNS, utiliser un jugement pro-
fessionnel pour décider de proposer une prescription.

0 Conseiller les femmes enceintes qui utilisent des patches nicotiniques de les retirer avant d’aller au lit.

Recommandation 9 :

0 Au premier contact avec la femme, discuter son statut tabagique, fournir une information sur les risques du tabagisme passif pour les
jeunes enfants et aborder toutes les questions sur I'arrét du tabac.

0 Proposer des informations, conseils et soutien sur la fagon d’arréter le tabagisme et encourager I'utilisation (ou le recours) aux services
locaux « Stop Smoking » du NHS en fournissant des informations sur leurs accés (quand, ou et comment).

0 Utiliser toute opportunité pour proposer a ces meres, qui sont (ou pourraient étre) éligibles pour le « Healthy start scheme practical and
personalised information », des conseils et un soutien pour les aider a arréter de fumer.

o} Discuter des risques et bénéfices du TNS avec les méres qui allaitent et qui ont essayé d'arréter de fumer mais qui n’ont pas été ca-

pables d'arréter de fumer sans aide. Utiliser un jugement professionnel pour décider de conseiller ou non I'utilisation de TNS ou de proposer
une prescription de TNS.

0 Conseiller les femmes qui allaitent et qui utilisent des patchs nicotiniques de les retirer avant d’aller se coucher.

Recommandation 10 :

o] Proposer aux jeunes personnes agées de 12 a 17 ans des informations, un conseil et un soutien sur la fagon d'arréter de fumer. En-
courager I'utilisation des services locaux du « Stop Smoking » du NHS en fournissant des informations sur leurs accés (quand, ou et com-
ment).

o] Faire appel a un jugement professionnel pour décider de proposer ou pas a des enfants de plus de 12 ans qui manifestent une dépen-
dance a la nicotine. Si un TNS est prescrit, le proposer comme un élément d'une prise en charge supervisée.

Formation

Recommandation 11

0 Garantir que la formation et le développement professionnel continu est disponible pour tous ceux qui sont impliqués dans la délivrance
de conseil pour arréter de fumer et le soutien.

0 Garantir que la formation est conforme au « Standard de le formation des traitements d’arrét du tabac » ou ses mises a jour.
Recommandation 12

o} Former tout le personnel de santé de premiére ligne selon les recommandations du NICE. Les former aussi a orienter, quand cela est
nécessaire et possible, au service du NHS « Stop Smoking » et autre services d’arrét du tabac subventionnés par des fonds publiques.

0 Garantir que la formation sur la facon de soutenir les personnes pour arréter le tabac est un élément central du cursus des diplomés de
premier cycle et de cycles supérieurs (healthcare undergraduates ou postgraduates).

0 Former tous les praticiens des NHS « Stop Smoking Service » utilisant un programme conforme aux standards de la formation des
traitements d’arrét du tabac ou ses mises a jour.

0 Fournir une formation supplémentaire spécialisée pour ceux qui travaillent avec des groupes spécifiques, par exemple des personnes
ayant une maladie mentale, des personnes hospitalisées et les femmes enceintes qui fument.

o] Encourager et former les professionnels de santé a questionner les patients sur I'utilisation de toutes les formes de tabac et les conseil-

ler sur les dangers de I'exposition a la fumée secondaire.
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Les recommandations 13 a 16 concernaient les stratégies, politiques et plans de santé

NICE,

2010

(210)
Royaume-Uni

Recommandation 1 : Organisations larges ou approche s « école dans sa globalité »

0 Développer une politique anti-tabac en consultant les jeunes personnes et le personnel. Cela devrait inclure des activités de prévention
du tabagisme (conduites par des adultes ou des jeunes personnes) et la formation et le développement du personnel. La politique devrait
prendre en compte les besoins culturels, d’éducation, physiques des enfants et de personnes jeunes.

0 Garantir que la politique forme une partie de la stratégie plus large de santé de I'école sur le bien-étre, I'éducation sexuelle, I'éducation
sur les drogues et le comportement.

o] Appliquer la politique a toute personne utilisant les locaux, pour n'importe quel but a n'importe quel moment. N'autoriser aucun endroit
qui puisse étre dédié au tabagisme.

0 Faire la publicité de la politique et garantir que cette publicité soit accessible de fagon a ce que toute personne utilisant les locaux soit
informée de son contenu.

Recommandation 2 : interventions menées par les adu  ltes

o] Intégrer les informations des effets sur la santé de l'utilisation du tabac, ainsi que les aspects Iégaux, économiques et sociaux du taba-
gisme dans le déroulement de l'intervention.
o} Délivrer des interventions dont le but est de prévenir I'entrée dans le tabagisme dans le cade de PSHE et des activités liees a Healthy

Schools ou Healthy Further Education status. Les lier a la politique anti-tabac et impliquer les enfants et les jeunes adultes dans leurs concep-
tions.

0 Soutenir I'éducation sur le tabac dans la classe avec des activités « booster » supplémentaires jusqu’a I'age du départ de I'école. Cela
peut inclure des journées santé ou des conférenciers invités.

o] Encourager les parents et les personnes en charge des enfants a s'investir.

0 Travailler avec des partenaires impliqués dans la prévention du tabagisme et les activités d’aide a I'arrét pour délivrer des interven-

tions. Cela peut inclure des services locaux d’amélioration de la santé, des guides régionaux de politique sur le tabac, des alliances locales de
contrdle du tabac et des services d'aide a 'arrét du tabac du NHS.

Recommandation 3 : interventions menées par les pai  rs

Les interventions menées par les pairs ont pour but de prévenir I'entrée dans le tabagisme. Elles doivent :

se rattacher a des activités pertinentes, étre délivrées en classe et informellement, hors de la classe :

étre menées par des personnes jeunes nommeées par les éleves eux-mémes (les pairs peuvent étre du méme age ou plus ageés) ;
garantir que les pairs sont formés en dehors de I'école par des adultes ayant I'expertise appropriée ;

garantir que les pairs recoivent un soutien de ces experts tout au long du déroulement du programme ;

o} garantir que les personnes jeunes peuvent considérer et, si nécessaire, remettre en cause le pair et les normes familiales sur le taba-
gisme, discuter des risques associés avec le tabagisme et les bénéfices de ne pas fumer.

Recommandation 4 : formation et développement

0 Fournir une formation pour tout le personnel impliqué dans le travail de prévention du tabagisme.

0 Travailler en partenariat pour concevoir, délivrer, contréler et évaluer la formation a la prévention du tabagisme et les interventions. Les
partenaires peuvent inclure : les agences nationales et locales d’éducation, les agences de formation, les autorités locales, le service scolaire
infirmier, organisations bénévoles, services locaux d’amélioration de la santé et universités.

OO0 O0OO0Oo

Recommandation 5 : approche coordonnée
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o] Garantir que les interventions de prévention dans les écoles et d'autres établissements éducatifs font partie d’'une stratégie locale de
contréle du tabac.
o} Garantir que les écoles et les autres établissements éducatifs délivrent des interventions de prévention du tabagisme basée sur des

preuves. Elles devraient étre liées a des politiques anti-tabac et en cohérence avec des stratégies régionales et nationales de contrdle du
tabac.

o} Garantir que les interventions sont intégrées dans le programme PSHE.

Elles doivent aussi suivre le modéle de renforcement des écoles saines (Health schools Enhancement model).

NICE,

2010

(109)
Royaume-Uni

Recommandation 1 : Identifier les femmes qui fument et les adresser & des « Stop Smoking Service » du NHS — actions pour les
sages-femmes

0 Estimer I'exposition des femmes au tabac a travers une discussion et un test du taux CO. Expliquer que le test du taux de CO va pou-
voir lui donner une mesure physique de son tabagisme et son exposition au tabagisme des autres personnes. Lui demander si une autre per-
sonne de sa famille fume.

o} Aider a interpréter la lecture du test de CO, établir si elle est un petit fumeur ou fumeur occasionnel. D’autres facteurs a considérer le
jour du test sont l'instant de la derniere cigarette fumée et le nombre de cigarettes fumées (et quand) (note : les niveaux de CO chutent durant
la nuit, et donc des lecteurs de test le matin peuvent donner des résultats faibles).

0 Fournir des informations (par exemple, un dépliant) sur les risques du tabagisme durant la grossesse pour I'enfant a naitre et les
risques d’exposition au tabagisme passif pour la mere et I'enfant. Les informations doivent étre disponibles dans des formats différents.

0 Expliquer les bénéfices sur la santé de I'arrét du tabac pour la femme et son bébé. Lui conseiller d’arréter, pas juste de diminuer.

0 Expliquer que c’est une pratique normale de s’adresser aux femmes qui fument pour les aider a arréter et qu'une sage-femme spécia-

liste ou un conseiller I'appellera et lui proposera une aide (note : un conseiller spécialisé doit proposer cette aide pour minimise le risque que la
femme se désengage de cette démarche).

o] Adresser toutes les femmes qui fument, ou qui ont arrété de fumer lors des deux derniéres semaines, aux services « Stop Smoking »
du NHS. Si elles ont un haut niveau de CO (plus de 10 pm) mais disent qu’elles ne fument pas,, informer-leur d’'un empoisonnement possible
au CO et demander-leur d’appeler la ligne gratuite du « Health and Safety Executive gas safety ».

o] Organiser un rendez-vous et, si les femmes veulent parler a quelqu’un au téléphone a ce moment, donner le numéro de la ligne du
NHS « Pregnancy Smoking Helpline ». Fournir aussi le numéro local d'une assistance téléphonique si elle est disponible.

0 Si son partenaire ou d'autres fument dans la famille, suggérer-leur gu’ils contactent les « Stop Smoking Service » du NS. Si personne
ne fume, formuler un commentaire positif.

0 Au prochain rendez-vous, tester si la femme s’est engagée dans cette orientation. Si non, lui demander si elle est intéressée pour
arréter de fumer et lui proposer un autre rendez-vous au service.

o} Si elle accepte cette orientation, organiser un rendez-vous et donner le numéro de l'assistance téléphonique « Pregnancy Smoking
Helpline » du NHS.

0 Si elle décline la démarche, accepter la réponse sans jugement, et laisser ouverte la proposition d'aide. Souligner aussi l'aide flexible
gue beaucoup de services « Stop Smoking » du NHS proposent aux femmes enceintes (par exemple, certains services proposent des visites a
domicile).

o] Si la démarche a été enclenchée, fournir un commentaire.

0 Pour chacune des étapes ci-dessus, enregistrer le statut tabagique, les niveaux de CO, que l'orientation soit acceptée ou déclinée.
Cela doit étre enregistré dans le dossier papier de la femme.

0 Si un dossier papier n’est pas disponible, utiliser des protocoles locaux pour enregistrer cette information.
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Recommandation 2 : Identifier les femmes qui fument et les adresser a des « Stop Smoking Service » du NHS — actions pour les
autres dans les secteurs publics, communautaires et bénévoles.
0 Utiliser n'importe quel rendez-vous ou réunion comme une opportunité pour demander aux femmes si elles fument. Si elles fument,
expliquer comment les « Stop Smoking Service » du NHS peuvent aider et conseiller les personnes a arréter de fumer.
0 Proposer a ceux qui veulent arréter de fumer une orientation vers les « Stop Smoking Service » du NHS.
o] Organiser une orientation. Enregistrer cela dans le dossier papier. Si aucun dossier papier n'est disponible localement, utiliser les
protocoles locaux pour enregistrer cette information.
0 Donner le numéro de la ligne du NHS « Pregnancy Smoking Helpline » si elles veulent parler a quelgu’un au téléphone a ce moment.
Fournir aussi le numéro local d'une assistance téléphonique si elle est disponible.
0 Le personnel avec une formation spécialisée devrait fournir aux femmes enceintes qui fument des informations (par exemple, un dé-

pliant) sur les risques du tabagisme pendant la grossesse pour I'enfant a naitre. lls devraient aussi fournir des informations sur les risques de
I'exposition au tabagisme passif pour la méere et le bébé et sur les bénéfices de I'arrét du tabagisme. Les informations devraient étre dispo-
nibles dans différents formats.

Recommandation 3: NHS Stop Smoking Service - contacting referrals

0 Téléphoner a toutes les femmes adressées pour une aide. Discuter du tabagisme et de la grossesse et des probléemes auxquels elles
font face, en utilisant une approche impartiale axée sur la patiente. Si nécessaire (et si les ressources le permettent), les appeler deux fois et
effectuer un suivi avec une lettre. Informer la sage-femme du résultat.

o] Tenter de voir celles qui ne peuvent pas étre contactées par téléphone. Cela peut arriver durant une visite en routine de consultations
prénatales.
0 Résoudre tout probleme qui empéche les femmes d'utiliser les services d'aide a I'arrét du tabagisme. Cela peut inclure un manque de

confiance dans leur capacité a arréter de fumer, un manque de connaissance des services possibles, une difficulté d'y accéder ou une ab-
sence de prise en charge adéquate des enfants. Cela peut aussi inclure une peur d’échouer et des inquiétudes sur le fait d’étre stigmatisée.

o} Si les femmes sont réfractaires a se rendre a la clinique, fournir des outils self-help ou des supports via I'assistance téléphonique. Offrir
aussi de les rencontrer a la maison, s'il est difficile pour elles de se rendre dans des services spécialisés.
o] Envoyer des informations sur le tabagisme et la grossesse a celles qui renoncent pendant I'appel téléphonique initial. Cela devrait

inclure des détails sur la fagon d’obtenir de I'aide a une date ultérieure. De telles informations devraient étre accessibles aisément et dispo-
nibles dans des formats différents.

Recommandation 4 : NHS Stop Smoking Service - initial support and ongoing support

0 Pendant la premiére rencontre en face a face, discuter combien de cigarettes la femme fume et a quelle fréquence. Demander si
quelgu’un d'autre fume dans la famille (cela inclut le partenaire si elle en a un).

o} Fournir des informations sur les risques de fumer pour un enfant a naitre et les bénéfices pour la mére et le bébé.

o] Résoudre tout probléeme qu’elle et son partenaire ou sa famille peut avoir sur I'arrét du tabagisme et fournir des informations personna-
lisées, conseil et support sur la fagon d’'arréter.

0 Si les partenaires ou d’autres membres de la famille sont présents a la premiére rencontre en face a face, encourager ceux qui fument

a arréter. S'’ils fument mais ne sont pas présents a cette rencontre, demander a la femme enceinte de suggérer qu’ils contactent le Stop Smo-
king Service du NHS et lui fournir les détails des contacts.
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0 Fournir a la femme un soutien intensif et constant (les interventions courtes isolées sont peu efficaces) tout au long de la grossesse et
au-dela. Celainclut la surveillance réguliere de son statut tabagique a l'aide des tests de niveaux de CO. Ce test peut I'encourager a arréter de
fumer et peut étre un moyen utile de fournir un commentaire positif une fois qu’une tentative d'arrét a été faite.

o} Valider biochimiquement que la femme a arrété de fumer a la date qu’elle a établie et 4 semaines plus tard. Quand cela est possible,
utiliser des tests urinaires ou salivaires de dépistage de la cotinine, parce gu’ils sont plus précis que les tests de niveaux de CO et peuvent
détecter des expositions sur les jours précédents plutbt que sur les heures précédentes. Tester si la femme utilise un TNS parce que cela peut
augmenter ses taux de cotinine.

o] Si la femme dit qu’elle a arrété de fumer, mais que le test de taux de CO est plus élevé que 10 ppm, informer-la d’'un empoisonnement
possible au CO et demander-lui d’appeler la ligne gratuite du « Health and Safety Executive gas safety ». Cependant, il est plus probable
gu’elle continue a fumer et toute question doit étre posée de fagcon adaptée pour encourager une discussion franche.

0 Si elle a arrété de fumer dans les deux semaines précédent son rendez-vous a la maternité, continuer a fournir une aide, en lien avec
les recommandations ci-dessus et les protocoles des « NHS Stop Smoking Service ».

0 Enregistrer la méthode utilisée pour arréter de fumer, incluant si oui ou non elle a regu aide et soutien. Faire un suivi jusqu’'a 12 mois
aprés la date qu’elle a fixée pour arréter.

o] Etablir des liens avec des services de contraception, fertilité et services pré- et postnatals de facon a ce que toute personne qui tra-
vaille dans ces services connaisse les services locaux Stop Smoking du NHS. Assurer-vous qu’ils comprennent quels sont les services et la
facon de leur adresser une personne.

Recommandation 5 : Utilisation de TNS et autres sup  ports pharmacologiques

o} Discuter les risques et les bénéfices des TNS avec les femmes enceintes qui fument, particulierement celles qui ne désirent pas accep-
ter d’autre aide des services « Stop Smoking » du NHS. Utiliser celles-ci seulement si I'arrét du tabac sans TNS a échoué. Si elles expriment
un souhait clair de recevoir un TNS, utiliser un jugement professionnel quand il sera décidé de proposer une prescription.

o} Prescrire un TNS seulement quand elles ont arrété de fumer. Prescrire seulement 2 semaines de TNS pour une utilisation qui débute le
jour ou elles sont d’accord pour arréter. Donner des prescriptions supplémentaires seulement aux femmes qui ont démontré, aprés une rééva-
luation, gu’elles ne fument plus.

o} Conseiller les femmes enceintes qui utilisent des patchs nicotiniques de les retire avant d’aller au lit.

0 Ni la varénicline, ni le bupropion ne devraient étre proposés aux femmes enceintes ou qui allaitent.

Recommandation 6 : NHS Stop Smoking Service - Satisfaire les besoins des femmes enceintes désavantagées qui fument.

o] S'assurer que les services sont délivrés de fagon impartiale, d'une fagon centrée sur le patient. lls doivent étre adaptés aux circons-

tances difficiles que les femmes qui fument rencontrent. lls doivent aussi prendre en compte d’autres facteurs sociodémographiques tels que
'age et assurer que la prestation est culturellement pertinente. Cela inclut de clarifier la facon dont les femmes qui ne parlent pas I'anglais
peuvent accéder et utiliser des services d’interprétariat.

0 Impliquer les femmes dans le déroulement et le développement de services.

0 S'assurer que les services sont flexibles et coordonnés. lls doivent prendre place dans des lieux, et dans des temps, qui les rendent
accessibles et doivent étre construits pour rencontrer les besoins des personnes.

0 Collaborer avec l'infirmiére de famille et les autres intervenants pour identifier des opportunités supplémentaires pour fournir un soutien

intensif et constant.
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0 Travailler en partenariat avec des agences qui soutiennent les femmes qui ont des besoins sociaux complexes et émotionnels. Cela
inclut des services d’addictologie, des services qui soutiennent les grossesses des jeunes et des adolescentes et des services de santé men-
tale.

Recommandation 7 : Les partenaires et autres person  nes qui fument dans le ménage

0 Fournir des conseils clairs sur le danger que la fumée de tabac des autres personnes pose a la femme enceinte et au bébé — avant et
aprés la naissance.

0 Recommander de ne pas fumer autour de la femme enceinte, de la méere ou du bébé. Cela inclut de ne pas fumer dans la maison ou
dans la voiture.

0 Proposer aux partenaires qui fument de I'aide pour arréter en utilisant une intervention a composante multiple qui comprend trois élé-
ments ou plus et de multiples contacts. Discuter avec eux quelles options utiliser et dans quel ordre, prendre en compte : leurs préférences,
des contre-indications, la probabilité qu’ils suivent le traitement, les expériences précédentes d’'aide a 'arrét au tabac.

o} Ne pas favoriser un médicament sur un autre. Choisir celui qui semble avoir le plus de chance de réussir en prenant en compte I'option
ci-dessus.

Recommandation 8 : Formations pour délivrer les int erventions

0 Garantir que toutes les sages-femmes qui délivrent des interventions d'aide a I'arrét du tabac (soutien en face a face ou en groupe —
niveaux 2 et 3) sont formées aux méme standards que les conseillers Stop Smoking du NHS.

o} Garantir que toutes les sages-femmes qui ne sont pas des conseilléres spécialisées Stop Smoking sont formées a évaluer et enregis-
trer le statut tabagique des personnes et leur volonté d’arréter de fumer. Elles doivent aussi connaitre les risques sur la santé du tabagisme et
les bénéfices de I'arrét — et comprendre pourquoi il peut étre difficile d’arréter. En plus, elles doivent connaitre les traitements qui peuvent aider
les personnes a arréter et comment les adresser a des services locaux pour un traitement.

0 Garantir que les sages-femmes et les conseillers spécialistes Stop Smoking du NHS qui travaillent avec les femmes enceintes :

0 savent comment leur poser les questions d’'une fagon qui les encourage a étre ouvertes au sujet de leur tabagisme ;

0 recommandent toujours d’arréter plutét que de diminuer ;

o} ont recu une formation reconnue dans l'utilisation des testeurs de CO.

0 Garantir que des interventions courtes (niveau 1) pour l'arrét du tabac et intensives en face a face ou en groupe (niveaux 2 et 3) sont
incorporées dans la formation de sage-femme et le développement professionnel continu des sages-femmes.

o] Garantir que tous les professionnels qui travaillent ave le groupe cible sont formés aux méme techniques que celles requises pour les
sages-femmes qui ne sont pas des conseilléres spécialisées dans I'aide a I'arrét au tabac.

o] Garantir que tous les professionnels :

o] connaissent les supports proposés par les services locaux du NHS Stop Smoking et de quelle maniére ils prennent en charge les
femmes concernées ;

o} comprennent I'impact que le tabagisme peut avoir sur une femme et leur enfant a naitre ;

0 comprennent les dangers d’exposer une femme enceinte et un enfant a naitre et les autres enfants au tabagisme passif.

o] Garantir que toute formation en relation au tabagisme et a la grossesse tient compte :

0 des obstacles que certains professionnels peuvent ressentir quand ils essaient de traiter le tabagisme d’une femme enceinte ;
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le réle important que les partenaires et les autres personnes peuvent jouer en aidant les femmes enceintes fumeuses a arréter de fumer.

Ministry of Health ,
2007

(92)
Nouvelle-Zélande

ASK
Questionner et documenter le statut tabagique de tous les patients.
Pour les fumeurs ou les personnes qui ont arrété de fumer récemment, le statut tabagique doit étre évalué et mis a jour régulierement.

Des systemes doivent étre mis en place dans tous les centres de santé (centres médicaux, cliniques, hdpitaux, etc.) pour assurer que le statut
tabagique soit régulierement documenté (solidité des preuves = A).

CONSEIL BREF

Tous les médecins doivent fournir un conseil bref pour arréter de fumer au moins une fois par an a tous les patients qui fument (solidité des
preuves = A).

Tous les autres professionnels de santé doivent aussi fournir un conseil bref pour arréter de fumer une fois par an a tous les patients qui fu-
ment (solidité des preuves = B).

Enregistrer la prestation de conseil bref dans les dossiers des patients (solidité des preuves = C).

Les professionnels de santé doivent rechercher une formation adaptée pour les mettre en capacité de fournir des conseils courts. Cette forma-
tion doit inclure des informations sur les preuves disponibles associées a I'arrét du tabagisme (solidité des preuves = B).

AIDE A L'ARRET

Aide en téléphone

Fournir un conseil téléphonique.

Les fumeurs peuvent étre dirigés vers un service téléphonique dédié a I'arrét du tabagisme
(solidité des preuves = A).

Aide en face a face

Fournir un soutien en face a face pour arréter de fumer, soit a I'attention d’un seul patient ou a I'attention de groupes de fumeurs, est une mé-
thode efficace pour I'arrét du tabagisme (solidité des preuves = A).

Avoir pour but de rencontrer les personnes au moins lors de quatre sessions de conseils (solidité des preuves = A).

Les professionnels de santé qui proposent des sessions de conseils basées sur les preuves médicales (qui sont plus que des conseils courts)
doivent rechercher une formation adaptée (solidité des preuves = C).

Les professionnels de santé formés pour fournir une aide a I'arrét du tabac nécessitent un temps dédié pour le soutien a I'arrét du tabac (solidi-
té des preuves = C).

Traitements de substitution a la nicotine

Proposer les traitements de substitution a la nicotine (TNS) comme médication efficace pour les personnes qui désirent arréter de fumer (solidi-
té des preuves = A).

Le choix d'un produit TNS peut étre guidé par la préférence individuelle (solidité des preuves = B).

Utiliser un TNS au moins 8 semaines (solidité des preuves = A).

La combinaison de deux TNS augmente les taux d’abandon (solidité des preuves = A).
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Les TNS peuvent étre utilisés pour encourager la diminution du tabagisme avant d’arréter de fumer (solidité des preuves = B).
Les personnes qui ont besoin de TNS au-dela de 8 semaines peuvent continuer a utiliser des TNS (solidité des preuves = C).

Les TNS peuvent étre proposés aux patients atteints de maladies cardio-vasculaires. Cependant, quand les personnes ont souffert d’'un évé-
nement cardio-vasculaire grave (par exemple attaque ou infarctus du myocarde) dans les deux derniéres semaines ou souffrent d'une maladie
mal contrblée, le traitement doit étre discuté avec le médecin. Les TNS oraux sont recommandés (plutdt que les patchs) pour de tels patients
(solidité des preuves = B).

Les TNS peuvent étre utilisés par les femmes enceintes apreés qu’elles aient été informées et aient mesuré les risques et les bénéfices. Les
TNS intermittents (par exemple, gomme, inhaler, microtab et losange) doivent étre préférés aux patchs (solidité des preuves = C).

Les TNS peuvent étre utilisés par les jeunes personnes (12-18 ans) qui sont dépendantes de la nicotine (ce qui n'est pas recommandé pour
les fumeurs occasionnels tels que ceux qui fument uniquement les week-ends) si I'on pense que les TNS peuvent aider a arréter de fumer
(solidité des preuves = C).

Bupropion

Le bupropion peut étre proposé en routine comme un médicament efficace aux personnes qui désirent arréter de fumer (solidité des preuves =
A).

Le bupropion peut étre utilisé par ceux qui ont des maladies respiratoires et cardio-vasculaires stables (solidité des preuves = A).

Nortriptyline

La nortriptyline peut étre proposée en routine comme un médicament efficace aux personnes qui désirent arréter de fumer (solidité des
preuves = A).

Varénicline

La varénicline peut étre proposée en routine comme un médicament efficace aux personnes qui désirent arréter de fumer (solidité des preuves
=A).

Interventions d’aide a I'arrét du tabac pour les Ma  ori

Proposer des services adaptés culturellement (solidité des preuves =C).

Interventions d’aide a I'arrét du tabac pour les pe  uples du Pacifique

Proposer des services adaptés culturellement (solidité des preuves =C).

Interventions d’aide a I'arrét du tabac pour les pe  uples d'Asie

Proposer des services adaptés culturellement (solidité des preuves =C).

Interventions d’aide a I'arrét du tabac pour les fe  mmes enceintes et les femmes qui allaitent

Proposer a toutes fumeuses enceintes et toutes les fumeuses qui allaitent des sessions d’arrét du tabac par un spécialiste ou un service dédié
a l'arrét du tabac (solidité des preuves =A).

Tous les professionnels de santé doivent conseiller brievement les fumeuses enceintes et les fumeuses qui allaitent d’arréter de fumer (solidité
des preuves =A).

Les TNS peuvent étre utilisés par les femmes enceintes et durant I'allaitement aprés qu’elles aient été informées et aient mesuré les risques et
les bénéfices. Les TNS intermittents (par exemple : gomme, inhaler, microtab et losange) doivent étre préférés aux patchs (solidité des preuves
=0).
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Interventions d’aide a I'arrét du tabac pour les en  fants et les personnes jeunes

Les TNS peuvent étre utilisés par les jeunes personnes (12-18 ans) qui sont dépendants de la nicotine (ce qui n’est pas recommandé pour les
fumeurs occasionnels tels que ceux qui fument uniquement les week-ends) si I'on pense que les TNS peuvent aider a arréter de fumer (solidité
des preuves = C).

Interventions d’aide a I'arrét du tabac pour les pe  rsonnes hospitalisées et en attente d’opérations

Fournir un bref conseil d'arréter de fumer a tous les fumeurs hospitalisés (solidité des preuves = A).

Mettre en place des sessions intensives de soutien, une médication pour au moins un mois pour tous les patients hospitalisés fumeurs (solidité
des preuves = A).

Conseiller brievement les fumeurs en attente d’opération et mettre en place un soutien en amont de la chirurgie (solidité des preuves = A).

Les TNS peuvent étre proposés aux patients atteints de maladies cardio-vasculaires. Cependant, quand les personnes ont souffert d’'un évé-
nement cardio-vasculaire grave (par exemple, attaque ou infarctus du myocarde) dans les deux derniéres semaines ou souffrent d'une maladie
mal contrblée, le traitement doit étre discuté avec le médecin. Les TNS oraux sont recommandés (plutét que les patchs) pour de tels patients
(solidité des preuves = B).

Tous les hdpitaux doivent avoir des systéemes établis pour aider les patients a arréter de fumer. Cela inclut de fournir en routine des conseils
pour arréter de fumer et soit de disposer d’'un service dédié a I'arrét du tabac dans I'hOpital ou bien de mettre en place un traitement d’arrét du
tabac dans un service externe (solidité des preuves =B).

Interventions d’aide a 'arrét du tabagisme pour le s utilisateurs des services de santé mentale
Fournir un bref conseil d'arréter de fumer a tous les fumeurs utilisateurs des services de santé mentale (solidité des preuves = A).

Les personnes souffrant de troubles mentaux qui arrétent de fumer pendant qu’ils prennent des médicaments pour leurs maladies mentales
doivent étre suivies pour déterminer si les réductions dans les doses médicamenteuses sont nécessaires (solidité des preuves = A).

Interventions d’aide a I'arrét du tabagisme pour le s utilisateurs de services d'addictologie

Fournir un bref conseil d’arréter de fumer a tous les fumeurs utilisateurs de services d’addictologie (solidité des preuves = A).
Personnes qui ont fait des tentatives efficaces pou r arréter de fumer

Fournir un conseil court d’arréter de fumer a toutes les personnes qui ont rechuté (solidité des preuves = A).

Proposer des sessions d'arrét du tabac qui incluent des composantes efficaces connues a l'attention des personnes faisant une nouvelle tenta-
tive d’arrét (solidité des preuves= A).

The Royal Austral i-
an College of Gen-
eral Practitionners
(RACGP),

2007

(96)

Australie

Utiliser I'approche 5A pour identifier les fumeurs, et les aider a arréter de fumer.
Les 3 stratégies thérapeutiques de premiéere intention suivantes sont conseillées :

- TNS ;

- varénicline ;

- bupropion.

Pour les groupes particuliers :

o} la varénicline est indiquée dans le cas de maladies rénales séveres et de maladies hépatiques ;

0 le bupropion est indiqué dans le cas de maladies cardio-vasculaires, de BPCO, de dépression, de schizophrénie, d’addiction, de

contre-indications.
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Le TNS est indiqué pour tous les groupes particuliers.

US Department of
Health and Human
Services,

2008

(93)

Etats-Unis

10 recommandations majeures

L'objectif principal de ces recommandations est que les cliniciens recommandent fortement & leurs patients qui utilisent du tabac les traite-
ments par counselling et médicamenteux, et que les systemes de santé, les assureurs, et les acheteurs soutiennent les cliniciens pour rendre
disponibles ces traitements efficaces.

1. La dépendance au tabac est une maladie chronique qui nécessite souvent des interventions répétées et plusieurs tentatives pour
arréter. Cependant, des traitements efficaces existent et peuvent augmenter significativement les taux d’abstinence a long terme.

2. Il est essentiel que les cliniciens et les systemes de santé identifient constamment et documentent le statut tabagique et traitent
chaque utilisateur de tabac vu dans un établissement de soins.

3. Les traitements de la dépendance du tabac sont efficaces pour un large éventail de populations. Les cliniciens devraient encourager
chaque patient désireux de faire une tentative d’'arrét a utiliser les traitements par counselling et les médicamenteux recommandés dans ces
recommandations.

4. Le traitement bref de dépendance au tabac est efficace. Les cliniciens devraient proposer a chaque patient qui utilise du tabac au
moins les traitements brefs dont I'efficacité est rapportée dans ces recommandations.
5. Le counselling individuel, le counselling en groupe et le counselling par téléphone sont efficaces et leur efficacité augmente avec

l'intensité du traitement. Deux composantes de counselling sont particulierement efficaces, et les cliniciens devraient les utiliser quand ils con-
seillent les patients de faire une tentative d’'arrét :

a. le counselling pratique (résolution de problémes / acquisitions de compétences) ;
b. le soutien social délivré comme une partie du traitement.
6. De nombreux traitements médicamenteux efficaces sont disponibles pour traiter la dépendance au tabac, et les cliniciens devraient

encourager leur utilisation par tous les patients qui tentent d’arréter de fumer, sauf en cas de contre-indication ou avec des populations spéci-
fiques pour lesquelles il y des preuves insuffisantes d'efficacité (c'est-a-dire : femmes enceintes, utilisateurs de tabac sans fumée, petits fu-
meurs et adolescents). Sept médicaments de premiéere ligne (5 nicotiniques et 2 non nicotiniques) augmentent de facon fiable les taux
d’'abstinence a long terme :

" bupropion LP ;

" les gommes ;
" les inhaleurs ;
" les pastilles ;

" les sprays ;

" les patchs ;

" varénicline.

les cliniciens devraient aussi considérer I'utilisation de certaines combinaisons de traitements identifiées comme efficaces dans cette recom-
mandation.

7. Le counselling et la médication sont efficaces quand ils sont utilisés pour traiter la dépendance au tabac. Cependant, la combinaison
du counselling et des médicaments est plus efficace que leur utilisation isolée. Ainsi, les cliniciens devraient encourager tous les individus
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faisant une tentative d’arrét a utiliser les deux : le counselling et les médicaments.

8. Le counselling par assistance téléphonique est efficace avec des populations diverses et a une vaste portée. Donc, les cliniciens et
offreurs de soins devraient assurer un acces des patients a des assistances téléphoniques pour arréter et promouvoir l'utilisation de cette
assistance téléphonique.

9. Si un utilisateur de tabac n’est pas disposé a faire une tentative d'arrét, les cliniciens devraient utiliser les traitements motivationnels
proposés dans ces recommandations pour étre efficaces en augmentant les tentatives d’arrét dans le futur.
10. Les traitements de la dépendance au tabac sont cliniquement efficaces et hautement co(t-efficaces relativement aux interventions pour

d'autres troubles cliniques. Fournir une couverture pour ces traitements augmente les taux d'arrét. Les assureurs et les acheteurs devraient
garantir que tous les plans d'assurance incluent le counselling et les médicaments.

Dépistage de l'utilisation du tabac

Tous les patients devraient étre questionnés sur leur consommation de tabac, et devraient avoir leur statut de consommation renseigné de
fagcon réguliere (Grade A).

Evaluation spécialisée

Lorsqu’un consommateur de tabac est identifié et que le conseil d’arréter de consommer du tabac a été donné, le médecin doit évaluer I'envie
du patient d’arréter a l'instant (Grade C).

Le traitement de la dépendance au tabac est efficace et devrait étre proposé méme lorsque des évaluations spécialisées ne sont pas utilisées
ou disponibles (Grade A).

Conseil d’arréter de fumer

Tous les médecins devraient conseiller fortement a chacun des patients fumeurs d’arréter de fumer parce que les preuves montrent que le
conseil du médecin augmente les taux d’abstinence (Grade A).

Intensité des interventions cliniques

Les interventions bréves durant moins de 3 minutes augmentent les taux d’abstinence. Chaque consommateur de tabac devrait se voir offrir au
moins une intervention bréve, qu'il soit ou non orienté vers une intervention plus importante (Grade A).

Il'y a une relation dose-réponse forte entre la durée du contact en face a face et le succés du traitement. Les interventions intensives sont plus
efficaces que les interventions moins intensives et devraient étre utilisées a chaque fois que cela est possible (Grade A).

Les traitements délivrés en face a face durant quatre sessions ou plus apparaissent efficaces pour augmenter les taux d’abandons. Donc, si
cela est possible, les cliniciens doivent s’efforcer de rencontrer quatre fois ou plus les individus désirant ne plus consommer de tabac (Grade
A).

Types de cliniciens

Un traitement délivré par une variété de types de cliniciens augmente les taux d'abandon. Ainsi, tous les cliniciens devraient proposer des
interventions d’arrét du tabac (Grade A).

Les traitements délivrés par plusieurs types de cliniciens sont plus efficaces que les interventions délivrées par un seul type de cliniciens. Donc,
les interventions délivrées par plus d’un type de cliniciens sont encouragées (Grade C).

Formats des traitements psychosociaux
Le counselling téléphonique proactif, le counselling en groupe et le counselling individuel sont efficaces et devraient étre utilisés dans les inter-
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ventions pour abandonner la consommation de tabac (Grade A).

Les interventions d’arrét du tabac qui sont délivrées sous de multiples formats augmentent les taux d’abandon et devraient étre encouragées
(Grade A).

Les outils sur mesure, qu’ils soient imprimés ou accessibles via le Web, sont efficaces pour aider les personnes a arréter de consommer du
tabac. Donc, les cliniciens peuvent choisir de fournir des outils sur mesure d’auto-support a leurs patients qui désirent arréter de fumer (Grade
B).

Estimation du suivi et procédures

Tous les patients ayant bénéficié d’'une intervention concernant la dépendance au tabac devrait voir leur abstinence évaluée a la fin du traite-
ment et pendant les contacts suivants.

Les patients abstinents devraient voir leur succes d’'arrét reconnu, et les cliniciens devraient proposer leur assistance aux patients avec des
problemes liés a 'arrét. Les patients qui ont rechuté devraient étre évalués pour déterminer s'’ils sont disposés a faire une autre tentative d’arrét
(Grade C).

Types de counselling et thérapies comportementales

Deux types de conseils et de thérapies comportementales produisent des taux d’abandon plus élevés : (1) fournir aux fumeurs un counselling
pratique (compétences de résolution de problémes / acquisition de compétences) ; et (2) fournir un soutien et des encouragements. Ces types
de conseils doivent étre intégrés dans les interventions d’'arrét du tabac (Grade B).

Combinaison du counselling et des médicaments

La combinaison du counselling et de la prise de médicament est plus efficace pour I'arrét du tabac que la prise de médicaments seule ou le
counselling seul. Donc, a chaque fois que cela est possible ou approprié, les deux, counselling et médicaments, devraient étre proposés aux
patients qui essaient d’arréter de fumer (Grade A).

Il y a une relation forte entre le nombre de séances de conseils, quand elles sont combinées avec la prise de médicaments, et la possibilité
d’'un arrét de la consommation du tabac. Donc, dans la mesure du possible, les cliniciens devraient proposer plusieurs séances de conseils, en
plus de la prise de médicaments, a leurs patients qui essaient d'arréter de fumer (Grade A).

Pour les fumeurs non disposés a faire une tentative d’arrét

Les techniques d’intervention motivationnelle apparaissent efficaces pour augmenter la possibilité d'une tentative d’arrét future d’'un patient.
Donc, les cliniciens doivent utiliser des techniques motivationnelles pour encourager les fumeurs, qui ne sont pas disposés a arréter de fumer
immédiatement, a envisager un abandon du tabac dans I'avenir (Grade B).

Preuves sur les médicaments

Les cliniciens devraient encourager tous les patients qui tentent d’arréter d'utiliser des médicaments efficaces dans le cadre d'un traitement de
la dépendance au tabac, sauf dans le cas de contre-indication ou pour des populations spécifiques pour lesquelles il y a un manque de preuve
d'efficacité (par exemple : les femmes enceintes, les consommateurs de tabac sans fumée, les petits fumeurs et les adolescents) (Grade A).

Bupropion LP

Le bupropion LP est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser (Grade A).

Les traitements nicotiniques de substitution (TNS)

La gomme a la nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser (Grade A).
Les cliniciens devraient proposer 4 mg plutét que 2 mg de gomme de nicotine aux fumeurs trés dépendants (Grade B).
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L’inhaleur de nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser (Grade A).

La pastille de nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser (Grade B).

Le spray nasal de nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser (Grade A).
Le patch de nicotine est un traitement efficace pour arréter de fumer, les patients devant étre encouragés a l'utiliser (Grade A).
Varénicline

La varénicline est un traitement efficace pour arréter de fumer que les patients devraient étre encouragés a utiliser (Grade A).

Clonidine

La clonidine est un traitement efficace pour arréter de fumer. Ce médicament peut étre utilisé sous la supervision d’'un médecin comme un
agent de seconde ligne pour traiter la dépendance au tabac (Grade A).

Nortriptyline

La nortriptyline est un traitement efficace pour arréter de fumer. Ce médicament peut étre utilisé sous la supervision d’'un médecin comme un
agent de seconde ligne pour traiter la dépendance au tabac (Grade A).

Combinaison de médicaments

Certaines combinaisons de médicaments de premiére intention sont efficaces pour arréter de fumer. Donc, les cliniciens doivent considérer
I'utilisation de ces combinaisons de médicaments pour leurs patients disposés a arréter de fumer :

0 le patch de nicotine a long terme (>14 mois) + d’autres TNS (gomme et spray) ;
0 le patch de nicotine + I'inhaleur de nicotine ;
o] le patch de nicotine + bupropion LP (Grade A).

Utilisation de médicaments vendus sans ordonnance

La thérapie par patch de nicotine vendu sans ordonnance est plus efficace qu’un placebo, et son utilisation doit étre encouragée (Grade B).
Formation des cliniciens

Tous les cliniciens et les cliniciens en formation devraient étre formés aux stratégies efficaces pour aider les consommateurs de tabac disposés
a arréter de fumer et pour motiver ceux non disposés a arréter. La formation apparait plus efficace quand elle est couplée avec des change-
ments de procédures (Grade B).

Codt-efficacité des interventions sur la dépendance au tabac

Les traitements de la dépendance au tabac (identifiés comme plus efficaces dans ces recommandations) ont un colt/efficacité plus élevé que
les autres traitements remboursés, et doivent étre proposés a tous les fumeurs (Grade A).

Des ressources suffisantes devraient étre allouées pour assurer la délivrance de traitements efficaces pour I'arrét du tabac (Grade C).

Les enfants et adolescents

Les cliniciens devraient interroger les patients pédiatriques et les adolescents sur leur consommation de tabac et devraient fournir un message
fort concernant I'importance d’une abstinence totale de tabac (Grade C).

Le counselling est efficace dans le traitement des adolescents fumeurs. Donc, les adolescents fumeurs devraient bénéficier de sessions de
conseils pour les aider a arréter de fumer (Grade B).

Le tabagisme passif est nocif pour les enfants. Les conseils d’arrét du tabac délivrés dans les services pédiatriques sont efficaces pour aug-
menter l'arrét de la consommation des parents qui fument. Donc, pour protéger les enfants du tabagisme passif, les cliniciens devraient ques-
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tionner les parents sur leur consommation de tabac et leur proposer des conseils et une assistance pour arréter (Grade B).
Petits fumeurs

Les petits fumeurs devraient étre identifiés, étre incités fortement a arréter de fumer, et bénéficier de sessions de conseils pour arréter de
fumer (Grade B).

Utilisateurs de tabac hors cigarettes

Les consommateurs de tabac sans fumée devraient étre identifiés, étre incités fortement a arréter d’utiliser du tabac, et bénéficier de sessions
de counselling d’arrét (Grade A).

Les cliniciens qui délivrent des soins dentaires devraient fournir des sessions bréves de conseils a tous les consommateurs de tabac sans
fumée (Grade A).

Les consommateurs de cigares, de pipes et d’autres formes d’utilisation de tabac (autres que cigarettes) devraient étre identifiés, incités forte-
ment a arréter de fumer, et bénéficier des mémes sessions de conseils recommandées pour les fumeurs de cigarettes (Grade C).

Fumeuses enceintes

A cause des risques importants du tabagisme pour la femme enceinte fumeuse et le feetus, a chaque fois que c’est possible, les femmes en-
ceintes fumeuses doivent bénéficier d’'un entretien psychosocial en face a face qui dépasse le conseil bref d'arrét du tabac (Grade A).

Bien que I'abstinence la plus précoce du tabac durant la grossesse produise les bénéfices les plus importants au faetus et a la mére, I'arrét de
la consommation de tabac a n'importe quel moment peut produire de bénéfices. Donc, les cliniciens devraient proposer des interventions effi-
caces aux femmes enceintes fumeuses a la premiére visite prénatale ainsi que tout au long de la grossesse (Grade B).

Gain de poids aprés I'arrét du tabac

Pour les fumeurs sensibles a un gain de poids, il peut étre approprié de prescrire ou recommander le bupropion LP ou les TNS (en particulier,
la gomme a nicotine et les pastilles nicotiniques), qui retardent la prise de poids aprés I'arrét de la consommation (Grade B).

RNAO, 2007
(94)
Canada

PRATIQUE PROFESSIONNELLE
Recommandation 1

A l'aide du protocole « demander, conseiller, aider et organiser le suivi », les infirmiéres mettent en place une intervention minimale de cessa-
tion du tabagisme pour I'ensemble des patients (Grade A)

Recommandation 2

Les infirmiéres lancent une intervention approfondie de cessation du tabagisme (d’'une durée supérieure a 10 minutes) lorsque leurs connais-
sances et le temps dont elles disposent leur permettent de s’engager dans une consultation plus poussée (Grade A)

Recommandation 3

Les infirmiéres savent que les consommateurs de produits de tabac peuvent faire plusieurs rechutes avant d’en arriver a I'abstinence et elles
doivent impliquer plusieurs fois le patient dans la démarche de cessation du tabagisme (Grade B).

Recommandation 4

Les infirmiéres doivent étre au fait des ressources en matiére de cessation du tabagisme, qui existent au sein de la communauté pour les
besoins de l'orientation et du suivi (Grade C).
Recommandation 5
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Les infirmiéres mettent en place une intervention de cessation du tabagisme en portant une attention particuliere au sexe, ainsi qu'aux ques-
tions relatives aux minorités et a I'age ; elles congoivent des stratégies adaptées aux divers besoins de la patientéle (force de la preuve =C).

Recommandation 6

Les infirmiéres mettent en place, dans la mesure du possible, une intervention approfondie auprés des femmes enceintes et de celles qui ont
accouché (Grade A).

Recommandation 7

Les infirmiéres encouragent les fumeurs et les non-fumeurs a faire de leur résidence un environnement sans fumée, afin de les protéger eux-
mémes, de méme que leurs enfants et leur famille, contre I'exposition a la fumée de tabac ambiante.

FORMATION
Recommandation 8

Tous les programmes d’'études en soins infirmiers devraient comporter un volet qui traite de la consommation de produits de tabac, des risques
pour la santé qui en découlent et des interventions en matiére de cessation du tabagisme (Grade C).

ETABLISSEMENT ET REGLEMENTS
Recommandation 9

Les établissements et les administrations régionales de la santé considérent la cessation du tabagisme comme une partie intégrante de la
pratique des infirmiéres et, de ce fait, ils intégrent diverses possibilités de perfectionnement professionnel afin de soutenir les infirmiéres dans
I'acquisition efficace de compétences en matieére d’intervention et de consultation ayant trait a la cessation du tabagisme.

Tous les programmes d’orientation hospitaliere des établissements doivent comprendre une formation sur l'utilisation de bréves interventions
de cessation du tabagisme, ainsi que des renseignements complémentaires sur la pharmacothérapie appuyant les fumeurs hospitalisés (Grade
B).

Recommandation 10

Les infirmieres cherchent des occasions de participer activement a la promotion de services efficaces en matieére de cessation du tabagisme, y
compris celle des médicaments pour arréter de fumer (Grade C).

Recommandation 11

Les infirmiéres cherchent des occasions de participer activement a la promotion d’espaces sans fumée et a la protection contre la fumée expi-
rée (Grade C).

Recommandation 12

On ne peut mettre en place avec succées des lignes directrices exemplaires en soins infirmiers qu’en présence d’'une planification adéquate,
des ressources appropriées et d’'un appui au niveau institutionnel. Les établissements peuvent décider d’élaborer un plan de mise en place qui
englobe les éléments suivants :

- une évaluation du niveau de préparation de I'établissement et des obstacles a la formation ;

- une participation de tous les membres qui contribueront au processus de mise en place ;

- l'affectation d’'une personne qualifiée afin que celle-ci fournisse le soutien nécessaire au processus de formation et de mise en place ;

- la présence de possibilités continuelles de dialogue et de formation afin de renforcer I'importance des pratiques exemplaires ;

- des occasions de réfléchir sur I'expérience individuelle et celle de I'établissement dans le cadre de la mise en place des lignes directrices. Un
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outil nommé « La Trousse » est recommandé comme instrument d’orientation pour la mise en place de la Ligue directrice sur les pratiques
exemplaires en soins infirmiers (Grade C).

US Preventive
Services Task

Pour les adultes : Age 2 18 ans.
Il est recommandé que les cliniciens questionnent tous les adultes sur leur consommation de tabac et fournissent des interventions d'arrét du

Force, 2010 tabac pour tous ceux qui consomment des produits a base de tabac. Recommandation Grade A.
(95) Femmes enceintes quel que soit 'age
Etats-Unis Il est recommandé que les cliniciens questionnent toutes les femmes enceintes sur leur consommation de tabac et fournissent une action de
counselling importante et adaptée pour celles qui fument. Recommandation Grade A.
En ce qui concerne le counselling, pour les adultes (Age >=18 ans) et les femmes enceintes, la méthode des « 5A » fournit une stratégie
intéressante :
1. Questionner sur la consommation de tabac (Ask) ;
2. Conseiller d'arréter a I'aide de messages personnalisés clairs (Advise) ;
3. Evaluer d'arréter (Assess) ;
4. Aider a arréter (Assist) ;
5. Assurer le suivi et le soutien (Arrange).
En ce qui concerne la pharmacothérapie chez I'adulte, la combinaison d’'une thérapie intégrant du counselling et des médicaments est plus
efficace que le counselling seul ou la prise de médicaments seule. La pharmacothérapie approuvée par la FDA inclut la TNS, le bupropion
(forme a libération prolongée) et la varénicline.
KCE, Prise en charge personnelle
2004 La prise en charge personnelle (self-help ou autosevrage) est définie comme un programme structuré destiné a des fumeurs qui essayent
(146.) d’arréter de fumer sans contact intensif avec un thérapeute. Il s’agit notamment de manuels, de bandes audio ou vidéo ou de programmes
Belgique informatiques. Ces programmes ne sont pas efficaces. Seuls les programmes informatiques personnalisés (matériel d’autosevrage) sont effi-

caces en matiére de sevrage tabagique ; dans une population appropriée, sur 50 fumeurs participant au programme, un seul cessera de fumer.
Conseil bref des médecins

Il est recommandé que les médecins donnent un conseil bref sur I'arrét du tabac a leur patients fumeurs. Sur 50 personnes recevant des con-
seils minimums sur 'arrét du tabac, une personne arrétera de fumer.

Conseil des infirmiéres

Les données actuelles relatives aux interventions des infirmiéres ne permettent pas d'établir de recommandations.

Soutien psychologique individuel

Le soutien psychologique individuel s'avere efficace dans la lutte contre le tabagisme. Sur 25 fumeurs bénéficiant d'un soutien psychologique

individuel, un seul arrétera de fumer. L’identification de I'intensité et de la durée les plus efficaces et les plus rentables doit faire I'objet de nou-
velles recherches.

Soutien psychologique collectif

La thérapie de groupe est plus efficace que la prise en charge personnelle (self-help). Il est nécessaire d’enrbler 20 fumeurs dans un groupe
d’aide pour obtenir un arrét supplémentaire. Il n'y a pas de preuve d’'une I'efficacité plus importante du counselling en groupe comparativement
au counselling individuel intensif.

Soutien psychologique téléphonique
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Le soutien psychologique par téléphone est plus efficace que les autres interventions minimales (comme des outils d’autosevrage). En général,
sur 40 fumeurs ayant eu recours au soutien psychologique par téléphone, un seul arrétera de fumer.

Thérapie aversive

En raison de données insuffisantes, I'utilisation de la thérapie d'aversion ne peut étre recommandée dans la lutte contre le tabagisme.
Exercices physiques

En raison de données insuffisantes, I'utilisation de la cure d’exercices physiques ne peut étre recommandée dans la lutte contre le tabagisme.
Hypnothérapie

Aucune donnée ne vient appuyer I'utilisation de I'hypnothérapie pour le sevrage tabagique.

Acupuncture

Aucune donnée ne vient appuyer l'utilisation de I'acupuncture pour le sevrage tabagique.

TNS

Les TNS sont efficaces ; ils permettent a 1 fumeur sur 14 traités de se désaccoutumer. L'effet des TNS varie en fonction de la motivation des
utilisateurs et du niveau de dépendance a la nicotine.

Il n'existe aucune différence significative entre les formes de TNS.

Les TNS doivent faire partie d’'un soutien psychologique. S’il n'y a guére de soutien ou si le soutien n’est pas trés intense, les taux de sevrage
sont inférieurs.

Combinaison de traitements nicotiniques de substitu tion

Les preuves permettant de conclure que les combinaisons de différentes applications de TNS améliorent I'efficacité du traitement sont insuffi-
santes.

Comparaison avec bupropion

Les TNS sont moins efficaces que le bupropion. Les TNS associés au bupropion sont plus efficaces que les TNS seuls, mais pas que le bu-
propion seul.

Posologie TNS

Le dosage du TNS doit étre plus élevé chez les fumeurs présentant une forte dépendance. Bien qu'aucune preuve ne permette de démontrer
une amélioration des résultats par une réduction progressive du traitement, la plupart des fabricants conseillent de ne pas l'interrompre bruta-
lement.

Il n'est pas conseillé de suivre un TNS pendant plus de 3 maois.

Effets indésirables TNS

Les effets secondaires sont locaux, bénins et réversibles. Les effets secondaires généraux (vertiges, insomnies) sont principalement dus aux
symptdmes de manque de nicotine. Les effets secondaires typiques sont I'irritation de la bouche et de la gorge (gomme, inhaleur, pastilles a
sucer, pastilles sublinguales), l'irritation de la peau (patchs), I'épistaxis, la rhinite et I'éternuement (spray nasal, inhaleur). La plupart des effets
secondaires dépendent de la dose appliquée.

Contre-indications TNS

Le TNS est contre-indiqué en cas d’hypersensibilité a la nicotine, de maladies cardio-vasculaires récentes (accident vasculaire cérébral, infarc-
tus, angine de poitrine qui s'aggrave) et de tension artérielle (trés) élevée.
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Bupropion

Le bupropion est efficace. Douze fumeurs voulant arréter doivent étre traités pour obtenir un abstinent supplémentaire.

La posologie de départ est de 150 mg par jour, pour une durée de 6 a 8 semaines. Le maximum par jour est 2x150 mg, bien qu’il n'y ait pas de
preuve d’un effet augmenté d’'une dose plus forte. Organiser I'arrét du tabac 7 a 14 jours aprées le début du traitement.

Deux doses quotidiennes de 150 mg ne sont pas plus efficaces qu’'une seule dose. Le bupropion semble étre plus efficace que les TNS, mais
ce résultat est tiré d'une seule comparaison dans un essai restreint : la marge d’erreur est grande. Le bupropion associé a un TNS n’est pas
plus efficace que le bupropion seul.

Les effets secondaires désagréables sont I'insomnie et la bouche séche. On rencontre de rares convulsions chez les personnes a haut risque
et en cas de doses supérieures de bupropion. Le risque de convulsions est estimé a 1 pour 1 000, avec une dose de maximum 300 mg par jour
dans une formule a libération lente. Compte tenu de la courte expérience du bupropion, il convient d’'étre attentif a ses effets secondaires.

Le bupropion est contre-indiqué chez les patients de <18 ans, pendant la grossesse ou l'allaitement ou pour les personnes souffrant d’épilepsie
ou ayant des antécédents de convulsion.

Nortriptyline

La nortriptyline était efficace dans une étude de 2003. Neuf fumeurs souhaitant arréter de fumer ont été traités a la nortriptyline, et ce, pour un
abstinent supplémentaire. Une étude a comparé le bupropion a la nortriptyline. Cet essai a révélé que le bupropion était plus efficace, sans que
la différence soit statistiquement significative.

La dose recommandée va de 75 a 150 mg.

Le profil des effets secondaires non désirables de la nortriptyline est nettement plus favorable que celui du bupropion. Dans des études sur les
patients dépressifs, la nortriptyline provoquait parfois des problemes de sédation, de constipation, de rétention urinaire et des troubles car-
diaques. Des recherches supplémentaires sont nécessaires pour définir la place de la nortriptyline dans le traitement du sevrage tabagique. La
nortriptyiline n'avait pas été testée chez les adolescents, les femmes enceintes ou les personnes agées (age>65 ans) ou chez les patients
atteints de maladies cardio-vasculaires.

Clonidine

Les effets secondaires non désirables rendent la clonidine impropre au traitement de premiére intention du sevrage tabagique. Elle peut étre
utilisée lorsque les symptdmes de manque sont trés intenses ou en cas de toxicomanie multiple.

La dose recommandée est de 0.10 mg deux fois par jour, ou bien oralement ou par timbre transdermique, jusqu’a un maximum de 0.40 mg par
jour. Idéalement, la thérapie devrait débuter 48 a 72 heures avant la date d'arrét. Cependant, comme traitement de seconde intention, il peut
débuter apres I'arrét si d’'autres stratégies ont échoué.

Le traitement ne doit pas continuer au-dela de 3 & 4 semaines apres l'arrét, parce que la clonidine supprime les symptémes de manque, qui
durent environ cette période. Diminuer progressivement les doses sur plusieurs jours est recommandé pour éviter un rebond d’hypertension et
une hypoglycémie chez les patients diabétiques.

Sélégiline

Ce médicament n’est pas recommandé en raison du nombre limité de preuves et des effets secondaires.

Mécamylamine

Ce médicament n’est pas recommandé en raison du nombre limité de preuves.

Naltrexone
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Ce médicament, ou d’autre antagoniste d'opiacé, n'est pas recommandé en raison de I'absence de preuve d'efficacité.
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Intérét de la mesure des marqueurs biologiques (nic  otine et cotinine, monoxyde de carbone
(CO) expiré)

L’étude de Sejourne et al. en 2010 (233) (Cf. Tableau 54) avait pour but d’évaluer I'impact de la
mesure du monoxyde de carbone (CO) dans I'air expiré en médecine générale pour déclencher ou
renforcer la motivation dans le cadre d’'un sevrage tabagique. Vingt médecins généralistes ont
participé a cette enquéte. Chaque médecin a recu un pack comprenant un analyseur de CO
expiré, des brochures a remettre a tous les patients sélectionnés au cours de I'étude, une fiche
d’'information type sur la mesure du CO dans l'air expiré associée a une échelle visuelle du résultat
destinée aux patients. Le questionnaire recueillait des données sociodémographiques, le statut
tabagique, les raisons de l'arrét ou de poursuite du tabagisme. Ce questionnaire était énoncé et
renseigné par les médecins investigateurs au cours de la consultation. L’analyse a porté sur 578
guestionnaires. Soixante pour cent des patients de I'échantillon désiraient arréter de fumer et
72,3 % désiraient arréter de fumer dans un délai de six mois.

Concernant le désir d’arrét immédiat, 62 % des 282 patients dans le groupe ayant bénéficié du
conseil minimal (questions « fumez-vous ? » et « voulez-vous arréter de fumer ? » + remise de la
brochure) et de la mesure de l'air expiré de CO désiraient arréter de fumer contre 57,7 % des
patients ayant bénéficié uniguement du conseil minimal, mais cette différence entre les deux
groupes n’était pas statistiguement significative (p=0,29). Dans le groupe ayant bénéficié du
conseil minimal et de la mesure du CO expiré, 60 % des fumeurs ayant ou pas le désir d’arréter de
fumer déclaraient étre influencés par le résultat du taux de CO. Pour les patients désirant arréter
de fumer, le résultat de la mesure du CO facilitait la prise de conscience de l'intoxication (44 %)
ainsi que la motivation au sevrage (20 % ; informations recueillies dans le questionnaire par le
médecin lors de l'interrogatoire du patient). Le protocole de cette étude ne permettait pas d'isoler
I'effet de la passation du questionnaire et de I'analyseur du CO sur les résultats rapportés. Les
résultats rapportés concernant l'influence de l'analyseur du CO sur la motivation au sevrage
pouvaient donc étre dus a la passation du questionnaire et non a l'utilisation de I'analyseur de CO.

Cette étude suggérait une absence d'effet de la mes ure du CO en cabinet de médecine
générale sur le désir d'arréter de fumer.
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Tableau 54. Intérét de la mesure des marqueurs biol

Auteur,
année,

référence

Sejourne et

al.,
2010
(233)

niveau de
preuve=3

Type d’étude

Etude pros-
pective par
guestionnaire

Objectifs

Démontrer que
l'interprétation  du
résultat du taux de
CO, associée au
conseil minimal
délivré aux fumeurs
lors de la consulta-
tion de médecine
générale pouvait
déclencher ou
renforcer la motiva-
tion pour la réalisa-
tion d'un sevrage
tabagique.

ogiques (nicotine et cotinine, monoxyde de carbone

Population

Etude réalisée
par 20 médecins
généralistes

aupres de leurs
patients fumeurs.

Les patients
éligibles  étaient
agés de 12 a 75
ans, devaient ne
pas avoir recu de

conseil  minimal
sur le sevrage
tabagique dans
les 3 derniers

mois, et venaient
consulter pour un
tout autre motif
que le sevrage
tabagique.

Maladie/phénomene/
événement étudié

Délivrance du con-
seil minimal vs.
délivrance du conseil
minimal et de la
mesure du CO

Critéres de jugement

Mesure du monoxyde de
carbone dans I'ai expiré

Désir d’arréter de fumer

(CO) expiré)- Etude prospective

Résultats, commentaires

n=578 patients

constitution de deux groupes
Groupe 1 (n=282): patients
bénéficiant d’un conseil mini-
mal et d'une mesure du CO
expiré.

Groupe 2 (n=286): patients
bénéficiant seulement du
conseil minimal.

Total.

Désir d'arrét immédiat: 60 %
des patients de cette étude
désiraient arréter de fumer et
parmi eux, 72,3% dans un
délai inférieur a 6 mois.

Comparaison groupe 1 vs. 2.

62 % des 282 patients dans le
groupe ayant bénéficié du
conseil minimal et de la me-
sure de lair expiré de CO
désiraient arréter de fumer
contre 57,7 % des patients
ayant bénéficié uniguement du
conseil minimal (p=0,29).

Désir d'arrét a un mois: Le
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Auteur, Type d’étude Maladie/phénomeéne/

année, Objectifs Population Critéeres de jugement Résultats, commentaires

er événement étudié
référence

pourcentage de désir d'arrét
dans un délai inférieur a un
mois était de 35,2 % dans le
groupe 1 versus 25,7 % dans
le groupe 2 (seuil de significa-
tivité non fourni).

Dans le groupe 1 ayant béné-
ficié du conseil minimal et de
la mesure du CO expiré, 60 %
des fumeurs, ayant ou pas le
désir d’arréter de fumer, décla-
raient étre influencés par le
résultat du taux de CO.

Pour les patients désirant
arréter de fumer, le résultat de
la mesure du CO facilitait la
prise de conscience de
l'intoxication (44 %) ainsi que
la motivation au sevrage
(20 %).

Limites de cette étude.

Cet article précisait que
I'appareil de mesure du CO est
peu utilisé en médecine géné-
rale sans pour autant donner
de données chiffrées.

Les résultats rapportés con-
cernant l'influence de
'analyseur du CO sur la moti-
vation au sevrage pouvaient
étre dus simplement a la pas-
sation du questionnaire et non
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Auteur, Type d’étude Maladie/phénomeéne/

année, Objectifs Population Critéeres de jugement Résultats, commentaires

er événement étudié
référence

a l'utilisation de I'analyseur de
CO (la mesure du CO avait
lieu dans le cadre de la passa-
tion du questionnaire). Les
auteurs n'ont pas fourni dans
leur publication le détail du
guestionnaire.

Les données étaient déclara-
tives et obtenues via le méde-
cin, ce qui en limitait fortement
la validité.

Le protocole idéal « enquéte
avant/aprés » n'a pas été
utilisé par les auteurs.
Résultats : cette étude suggé-
rait une absence d'effet de la
mesure du CO en cabinet de
médecine générale sur le désir
immédiat et sur le désir un
mois d’arréter de fumer.
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> Avis du groupe de travail
Accord avec les conclusions des données de la littérature.

Les techniques issues des entretiens motivationnels sont particulierement utiles dans la phase de
préparation, mais également au cours du suivi afin de soutenir la motivation. Une fois I'arrét
instauré, la prise en charge doit s’orienter autour de la prévention des rechutes.

Plusieurs techniques de prévention de la rechute peuvent étre employées: les stratégies
d’ajustement du comportement, la méthode de résolution de problémes, I'apprentissage
d’habiletés nouvelles et les techniques de gestion du stress. Les techniques cognitives présentent
également un intérét dans la gestion des pulsions a fumer.

Les traitements doivent toujours étres discutés et mis en place dans le cadre d'une décision
partagée avec le patient.

L’éducation thérapeutique du patient fait partie intégrante de la prise en charge de l'arrét du
tabagisme.
Le médecin généraliste a une fonction spécifique, il est dans une position privilégiée, et possede

des outils propres a sa fonction. Il est donc en mesure de développer un accompagnement
psychologique efficace.

A partir des données de la littérature, du modeéle des changements de Prochaska et Di Clemente,
du modele de la rechute de Marlatt et Gordon, des méthodes de I'entretien motivationnel
développées par Rollnick et Miler, et de ses avis, le GT propose I'algorithme de prise en charge du
patient désireux d’arréter de fumer : algorithme « IDEAL ».

Mesure du CO

Cette mesure n’a pas montré son intérét dans le dépistage et la prise en charge de l'aide a l'arrét
du tabagisme.

Son utilité dans la prise en charge de la femme enceinte, notamment pour objectiver I'impact du
tabagisme passif et améliorer I'observance, est rapportée par des études et des membres du
groupe de travail. Le GT s’accorde sur ce point, a condition que son utilisation se fasse en accord
avec la patiente.

> Recommandations

Considérations générales

« L’aide par un professionnel (médecin, infirmier, psychologue, etc.) est toujours efficace. Un
fumeur recevant de l'aide et voulant arréter aura plus de chances d'y parvenir que celui voulant
arréter sans aide.

» Le soutien psychologique propre a la relation thérapeutique est une composante fondamentale
de la prise en charge.

» |l existe une relation entre l'intensité de la prise en charge psychologique et comportementale
(durée et nombre de contacts) et le taux d’abstinence.

* Les interventions complétes associant plusieurs outils (questionner, conseiller, évaluer, fixer
une date d’arrét et aider si besoin par des TNS) augmentent les chances de l'arrét par rapport
a l'absence d’intervention ou a une intervention minime.

* Les techniques issues des entretiens motivationnels sont particulierement utiles dans la phase
de préparation, mais également au cours du suivi afin de soutenir la motivation.

* Une fois l'arrét instauré, la prise en charge doit s’orienter autour de la prévention des rechutes.
Plusieurs techniques de prévention de la rechute peuvent étre employées : les stratégies
d'ajustement du comportement, la méthode de résolution de problemes, l'apprentissage
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d’habiletés nouvelles et les techniques de gestion du stress. Les techniques cognitives
présentent également un intérét dans la gestion des pulsions a fumer.

 Le médecin généraliste a une fonction spécifique, il est dans une position privilégiée, et
possede des outils propres a sa fonction. Il est donc en mesure de développer un
accompagnement psychologique efficace.

Mise en ceuvre recommandée selon les stades de changement

B Il est recommandé d’adapter la prise en charge selon le stade de changement du patient.

Au stade de pré-intention

» Conseiller d'arréter.
» Proposer une évaluation du niveau de dépendance.

» Proposer une approche de réduction de la consommation (cf. chapitre Quels sont I'intérét et la
B place de la réduction de la consommation dans la stratégie d’aide a I'arrét du tabagisme ?).
» Renouveler cette approche lors des prochaines consultations.

Au stade de I'intention

B Chaque patient désireux de faire une tentative d’arrét doit étre encouragé a utiliser les traitements
recommandés et a étre accompagné dans sa démarche.

Aider le patient a :

» explorer son ambivalence ;
» évoquer ses craintes et les bénéfices d'un arrét ;
» évaluer sa confiance dans sa capacité a arréter le tabac (sentiment d'efficacité personnelle).

AE

- Voir Entretien motivationnel (Chapitre Interventions non médicamenteuses).

Au stade de la décision

B | Conseiller au patient de fixer une date d'arrét. Cela augmente I'efficacité du projet thérapeutique.

AE Elaborer un plan de changement : définir les objectifs d’éducation thérapeutique du patient.

Informer le patient sur les différents traitements disponibles, le sevrage, etc.

- Voir outils INPES destinés aux patients® et site de Tabac Info Service®.

->Voir fiche soutien psychologique du patient fumeur (annexe).

Au stade de I'action

AE | Mettre en place une prise en charge adaptée, dans le cadre d’'une décision partagée.

->Voir Recommandations relatives aux traitements médicamenteux et aux interventions non
médicamenteuses

Zhttp://www.inpes.sante.fr/10000/themes/tabac/index.asp
Shttp://www.tabac-info-service.fr
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Au stade du maintien de la liberté

AE | Aider a maintenir I'abstinence et prévenir la rechute.

- Voir § Comment aborder la rechute ?

-> Voir fiche soutien psychologique du patient fumeur (annexe).

AE | Aider a gérer les symptoémes de sevrage.

- Voir § Comment prendre en charge les symptdmes de sevrage ?

En cas de faux pas ou de rechute

AE | Aider a gérer la rechute.

- Voir § Comment aborder la rechute ?

-> Voir fiche soutien psychologique du patient fumeur (annexe).

- Cf. Algorithme 2 « IDEAL » : parcours du patientd  ésireux d’arréter de fumer

Place de I'éducation thérapeutique

AE L'éducation thérapeutique du patient fait partie intégrante de la prise en charge de l'arrét du
tabagisme.

Intérét de la mesure des marqueurs biologiques (nicotine et cotinine, monoxyde de carbone [CO]
expiré)

AE La mesure du CO expiré peut étre utilisée avec I'accord du patient pour renforcer la motivation dans
le respect de l'alliance thérapeutique, notamment chez les femmes enceintes.
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5.5 Modalités du suivi

5.5.1 Maintien de I'abstinence et prévention de la  rechute

La rechute se définit comme la reprise non souhaitée de I'usage quotidien du tabac apres une
période d’abstinence volontaire dans le cadre d’'une tentative d’arrét. On distingue le faux pas, qui
est une prise isolée de tabac chez un sujet abstinent dans une démarche d’arrét. Contrairement a
la rechute (relapse en anglais), le faux pas (lapse en anglais) est ponctuel.

> Le modele de prévention de la rechute de Marlatt et ~ Gordon

Le modéle de référence concernant la prévention de la rechute est le modele de Marlatt et Gordon
(1,16,17). Ce modele est basé sur la psychologie socio-cognitive et incorpore un modele
conceptuel de rechute et un ensemble de stratégies cognitives et comportementales pour prévenir
ou limiter les épisodes de rechute. Ce modele est caractérisé par une classification détaillée des
facteurs et situations qui peuvent précipiter ou contribuer a des épisodes de rechute. Ce modéle
répertorie ces facteurs en deux catégories : les déterminants immédiats (situations a haut risque,
capacité a faire face, attente d'effets positifs de la consommation, effet de la violation de
I'abstinence) et des antécédents tels que le style de vie, le niveau de stress, de déni, de craving.

Ce modele suggére que I'écart de consommation a plus de probabilité de se produire dans des
situations particuliéres dites situations a haut risque mal gérées. Les fumeurs peuvent parfois
prévenir un écart de consommation en faisant face a une situation a risque de maniere appropriée.
Ceci implique d’éviter de s’exposer a de telles situations a haut risque de rechute et/ou d'y faire
face de maniére adéquate. Ces stratégies sont des éléments clés de la prévention de la rechute.
Selon ce modéle, une situation a haut risque bien gérée a pour conséguences une augmentation
du sentiment d’efficacité personnelle et une baisse du risque ultérieur de rechute. En revanche,
une situation a haut risque mal gérée induit une baisse du sentiment d’efficacité personnelle et une
attente des effets positifs du tabac. Cet état facilite le passage a la reprise de la consommation, qui
peut induire un effet de violation de I'abstinence. Cet effet de violation de l'abstinence est en
rapport avec une dissonance cognitive entre un engagement profond (abstinence) et un acte
(reprise d’'une consommation, rechute). Cette dissonance cognitive engendre des sentiments de
honte et de culpabilité ainsi qu'un sentiment de perte de contrdle. Le risque de rechute est alors
trés important.

Voir le schéma du modele de rechute de Marlatt et Gordon (d’apres Shiffman 2008 (1)) page
suivante.
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‘ - ‘-
» >

Situation a
haut risque

._

Modéle de rechute de Marlatt et Gordon (d’aprés Shiffman 2008 (1))
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Ce concept a profondément influencé le développement des interventions sur la dépendance : les
traitements non pharmacologiques pour arréter de fumer incluent l'identification par le fumeur des
situations a haut risque de rechute et le développement ou I'amélioration des compétences pour
faire face a ces situations (cette composante est nommée « I'entrainement aux stratégies de
coping® » ou « entrainement aux stratégies pour faire face »). Les stratégies thérapeutiques
commencent par une évaluation des caractéristiques environnementales et émotionnelles des
situations qui sont potentiellement associées a une rechute. Aprés identification de ces
caractéristiques, le professionnel de santé va analyser les réponses du fumeur face a ces
situations et examiner les éléments du style de vie du fumeur qui augmentent I'exposition a ces
situations a haut risque. Sur la base de cet examen minutieux, le professionnel de santé va définir
des stratégies adaptées aux faiblesses cognitives et comportementales de son patient, et réduire
ainsi le risque de rechute. Le modele de prévention des rechutes inclut une variété d’approches
cognitives et comportementales regroupées dans 3 catégories :

» l'acquisition de compétences : entrainement aux stratégies pour faire face, entrainement aux
techniques d'affirmation de soi, gestion des émotions négatives ;

» la restructuration cognitive : travail sur la croyance en l'inéluctabilité de la rechute, dédramati-
sation, focalisation sur les aspects positifs de I'expérience ;

* l'amélioration du style de vie : développement des activités qui ont des effets positifs a long
terme sur 'humeur, la santé et la capacité a faire face.

Dans son article sur les modeles cognitivo-comportementaux des addictions (195), Aubin a
résume la série de stratégies thérapeutiques de prévention de la rechute proposées par Marlatt et
Gordon : le thérapeute est invité & analyser avec son patient les différentes situations a haut risque
spécifiques, auxquelles le patient doit se préparer a faire face. Si au moment du travail
thérapeutique le patient est encore consommateur, le thérapeute lui propose de faire une liste des
circonstances de consommation. Si le patient est déja abstinent, le thérapeute tachera d'explorer
par anamneése les circonstances habituelles des consommations. Dans les deux cas, il explore les
circonstances des éventuelles rechutes précédentes et s’efforce de travailler avec son patient les
stratégies efficaces pour faire face aux situations a haut risque (coping skills). Il pourra notamment
l'aider a se préparer a la gestion des émotions négatives avec des techniques de relaxation et de
gestion du stress. Le déclenchement des schémas cognitifs renvoyant a des attentes positives de
la consommation peut se désactiver par un travail minutieux sur la balance décisionnelle, en
engageant son patient a lister puis a peser les bénéfices et les conséquences négatives de la
consommation, ainsi que les bénéfices et les inconvénients de I'abstinence. Pour faire face aux
conséquences d’'une premiére consommation, le thérapeute lui propose de préparer un plan pour
la gestion d'un faux pas. Enfin, un travail de restructuration cognitive peut permettre d'atténuer un
éventuel effet de violation de l'abstinence. Aubin a proposé ci-dessous un schéma adapté de
Marlatt et Gordon.

Données de la littérature sur les interventions de prévention de la rechute

Les messages clés issus de la revue de littérature non systématique de I’Agence canadienne des
médicaments et des technologies de la santé (CADTH) (234) étaient les suivants: les
recommandations identifiées préconisaient un suivi aprés les quatre premieres semaines
d‘abstinence et, si les ressources le permettent, par la suite, un suivi toutes les 4 semaines. Les
infirmiéres devraient connaitre les ressources communautaires d’aide a l'arrét du tabac, et
devraient organiser les suivis en conséquence.

La revue systématique de Hajek et al. en 2009 (235) a évalué si des interventions spécifiques de
la prévention des rechutes réduisent la proportion de rechutes parmi les ex-fumeurs récents. Cette
revue de la littérature inclut 54 études. Les interventions considérées incluaient des rencontres de
groupes, des entretiens en face a face, des documents écrits, un soutien téléphonique proactif et

% pu verbe To cope en anglais qui signifie « faire face ».
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réactif, et des interventions pharmacologiques. Trois types de participants étaient considérés : des
ex-fumeurs ayant arrété de fumer par eux-mémes, des ex-fumeurs avec une abstinence imposée
au cours d'une hospitalisation ou d'une formation militaire, et des fumeurs participant a des
programmes d'aide a l'arrét au tabac. Cette revue de la littérature n’a pas mis en évidence de
bénéfice des méthodes de prévention des rechutes axées sur les compétences chez les femmes
enceintes ayant arrété de fumer durant leur grossesse ou pour les fumeurs contraints a
'abstinence au cours d’'une hospitalisation ou d’'une formation militaire. Il n'y avait pas non plus
d'effet bénéfique significatif des interventions comportementales pour la prévention de la rechute
dans les autres études. Pour les interventions pharmacologiques, un traitement prolongé avec la
varénicline réduisait significativement la rechute dans un essai (RR =1,18 IC95 % [1,03-1,36]). La
combinaison de cing études de traitement avec bupropion n'a pas détecté d’effet significatif
(RR=1,17 I1C95 % [0,99-1,39]. Deux essais de faible taille, avec un TNS oral délivré chez des
fumeurs ayant bénéficié d’'une thérapie, n'ont pas mis en évidence d'effet significatif (RR=1,04,
IC95 % [0,77-1,40], n=553). Dans deux autres essais avec TNS oral chez des personnes ayant
récemment arrété de fumer, il y avait un effet significatif de l'intervention [RR=1,24, 1C95 % [1,04-
1,47]. D'une fagon générale, les études analysées dans cette revue de la littérature étaient
hétérogénes en termes de population et d’interventions.

Cette revue, qui présentait des limites méthodologi es, n'a pas mis en évidence d'efficacité
des méthodes comportementales de prévention de lar  echute.

> Avis du groupe de travail
Il est nécessaire d’'aborder le faux pas et la rechute avant le début du sevrage.

Les données de la littérature, n'ayant pas montré de résultats probants, le GT fait des propositions
de recommandations basées sur le modéle de la rechute de Marlatt et Gordon et des méthodes de
I'entretien motivationnel développées par Rollnick et Miler.

Le GT propose comme outil une adaptation des colonnes de Beck (issues des techniques de
thérapies cognitives et comportementales) a la prévention de la rechute.

> Recommandations

Quelles sont les modalités du suivi recommandées ?

Il est recommandé un suivi hebdomadaire dans un premier temps, puis mensuel pendant les 3 a 6

B ; )
mois suivants.
Des consultations par téléphone peuvent étre nécessaires entre les consultations des premieres
semaines.

AE

Il est recommandé de signaler sa disponibilité au patient en cas de besoin aussi bien pendant la
période de sevrage qu’au-dela, pour prévenir les risques de rechute.

Comment aborder la rechute ?

Les fumeurs sevrés peuvent prévenir un écart d’'abstinence en faisant face de maniére appropriée
a une situation a risque qui n'a pas pu étre évitée, a condition que des stratégies adaptées aient
été anticipées et les situations a risque repérées.

Ces stratégies sont des éléments clés de la prévention de la rechute.

Une situation a risque bien gérée a pour conséquences une augmentation du sentiment d’efficacité
personnelle et une baisse du risque ultérieur de rechute. En revanche, une situation a risque mal
gérée induit une baisse du sentiment d’efficacité personnelle et une attente des effets positifs du
tabac. Cet état facilite le passage a la reprise de la consommation, qui peut induire un effet de
violation de I'abstinence.

Cet effet dit « de violation de I'abstinence » est en rapport avec une dissonance cognitive entre un
engagement profond (abstinence) et un acte (reprise d'une consommation, rechute). Cette
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dissonance cognitive engendre des sentiments de honte et de culpabilité ainsi qu’un sentiment de
perte de contréle. Le risque de rechute est alors trés important?’.

Avant le début du sevrage

AE

I est recommandé de distinguer un faux pas (consommation ponctuelle) d'une rechute
(consommation prolongée).

Il est recommandé d’envisager la possibilité de faux pas et de rechute afin de la dédramatiser et de
la considérer comme une étape éventuelle vers la réussite.

Il est recommandé d’aider le patient a anticiper les risques de rechute en repérant :

e toute pensée pouvant conduire a la prise d'une cigarette, a faire noter par le patient pour
I'identifier, 'explorer et I'exploiter de maniére positive ;
e les situations incitant habituellement le patient a fumer.

En cas de faux pas ou de rechute, la méthode suivan  te est recommandée :

AE

Réévaluer le stade de changement (= voir algorithme IDEAL ) : & quel stade de changement est
revenu le patient ?
Analyser avec le patient :

* le contexte du faux pas