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maladies rares
Question écrite n° 117023

Texte de la question

M. Denis Jacquat attire l'attention de Mme la secrétaire d'État auprès du ministre du travail, de l'emploi et de la
santé, chargée de la santé, sur les préoccupations exprimées par l'association Fibromyalgie France. Cette
association indique qu'elle a saisi l'Afssaps depuis de nombreuses années sur l'utilisation hors AMM
(autorisation de mise sur le marché) de la kétamine alors que d'autres molécules, moins risquées, n'auraient pas
obtenu leur autorisation de mise sur le marché pour fibromyalgie. L'association nationale s'étonne donc
qu'aucune évaluation officielle sur le bénéfice-risque de l'utilisation de cette molécule n'ait été faite dans un
souci de protection du patient ainsi que la validation de ce traitement par les instances concernées. Il la remercie
de bien vouloir l'informer à ce sujet.

Texte de la réponse

Il n'y a actuellement ni en France ni même en Europe aucune spécialité indiquée spécifiquement dans le
traitement de la fibromyalgie, qui reste le plus souvent soulagée par les antalgiques. S'agissant de la kétamine,
celle-ci n'a pas d'indication dans le traitement de la fibromyalgie. Elle peut être utilisée comme agent
anesthésique unique, comme inducteur d'anesthésie avant l'administration d'autres agents anesthésiques ou
comme potentialisateur d'agents anesthésiques de faible puissance tel que le protoxyde d'azote. Par ailleurs,
elle dispose d'indications obstétricales. Ainsi, la kétamine peut être utilisée seule ou en association avec d'autres
anesthésiques, dans le traitement des douleurs rebelles mixtes en association à un traitement opioïde lorsque
celui-ci est insuffisant ou mal toléré ; pour les soins douloureux après échec des thérapeutiques habituelles
(opioïdes, MEOPA) et si une anesthésie générale dans un bloc opératoire ne peut être organisée ; pour
l'induction et le maintien de l'anesthésie générale seule ou en association avec d'autres agents anesthésiques ;
en complément lors d'une anesthésie régionale ; dans l'anesthésie et le traitement de la douleur en situation de
médecine d'urgence.
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