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Remboursement du CHAMPIX (27/04/17)

CHAMPIX est indiqué dans le sevrage tabagique,
en seconde intention, apres échec des stratégies comprenant
des substituts nicotiniques chez les adultes
ayant une forte dépendance au tabac
(score au test de Fagerstrom supérieur ou égal a 7)



Mécanisme d’action du CHAMPIX

Agoniste partiel des récepteurs nicotiniques a432



Efficacite du CHAMPIX

OR Placebo TSN en monothérapie TSN Bupropion
TNS

1,84

1C95%: 1,71-1,99

Bupropion 1.82 0.99
IC 95% : 1.60 -2.06 IC 95% : 0.86 to 1.13

Varénicline 2.88 1.57 1.06 1.59

IC 95% 2.40 -3.47 IC 95% : 1.29 -1.91 IC95% :0.75-1.48 1C95%:1.29-1.96

1.51 1.72 1.42
IC95%:1.22 -1.87 IC95%:1.38-2.13 IC95%1.12 -1.79

2013



Retour sur une saga...

2008 - MHRA - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
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2009 - FDA - US Food and Drug Administration.
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HAS Avis de la commission de Transparence 24 juin2009

2009 - France

e En janvier 2009, le CHMP a considéré que les informations relatives au risque
suicidaire ne néecessitaient pas d’étre renforcées dans le RCP pour mettre en
garde les professionnels de santé sur le risque de dépression ou de comportement
suicidaire. Cependant, le CHMP a notamment souhaité que la /‘aisabi/ité d’une
étude pharmacoépidemiologique sur la relation entre varénicline et les
comportements suicidaires ou dépressifs soit analysée.

Conclusion

e « La surveillance étroite de Champix a fait état d’événements indésirables graves
liés au risque suicidaire ; ce risque a conduit a des modifications substantielles de
IAMM. L'analyse récente des données par le CHMP n’a pas conduit a renforcer les
informations liées a la tolérance de la varénicline ».

 Maintien d’'un SMR important
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Que dit la littérature ?
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Publication totalement indépendante
Financement inconnu ou partiellement connu
Financement entier ou partiel par le fabricant
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Etude EAGLES

Etude randomisée, en double aveugle, active et controlée, comparant la sécurité neuropsychiatrique
et I'efficacité de 3 médicaments pour le sevrage tabagique chez des fumeurs avec ou sans troubles psychiatriques

Patients présentant un antécédent psychiatrique, selon le DSM IV--TR :
un épisode dépressif majeur, un trouble bipolaire, des troubles anxieux
(trouble panique avec ou sans agoraphobie, état de stress post
traumatique, trouble obsessionnel compulsif, phobie sociale, trouble
anxieux généralisé), des troubles psychotiques (schizophrénie, trouble
schizoaffectif), un trouble borderline de la personnalité

Anthenelli R et al. Lancet 2016 ; 387 : 2507-20



Etude EAGLES

Etude randomisée, en double aveugle, active et controlée, comparant la sécurité neuropsychiatrique
et I'efficacité de 3 médicaments pour le sevrage tabagique chez des fumeurs avec ou sans troubles psychiatriques

« Triple placebo » : les 3 traitements actifs sont donnés en aveugle

Anthenelli R et al. Lancet 2016 ; 387 : 2507-20
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Etude EAGLES  Reésultats criteres primaires sécurite




Etude EAGLES Resultats critere primaire securite




Etude EAGLES Resultats critere primaire securite

* NS : Non significatif, # PSN=Produit de substitution nicotinique en patch





