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Nouveautés à l’AFSSaPS  
 

‘ Agence Française de 
Sécurité sanitaire des 
Produits de santé (Afssaps) 
est une autorité sanitaire 

déléguée, placée sous la tutelle du 
ministre chargé de la santé, qui 
garantit, au travers de ses missions 
de sécurité sanitaire, l’efficacité, la 
qualité et le bon usage de tous les 
produits de santé destinés à l’homme. 
Ces produits comprennent les 
médicaments, les matières premières 
à usage pharmaceutique, les 
dispositifs médicaux et de diagnostic 
in vitro, les produits biologiques et 
issus des biotechnologies, les 
produits cosmétiques… 

L’Afssaps appuie son expertise 
sur un réseau d’experts, membres de 
9 commissions (Autorisation de mise 
sur le marché, Pharmacovigilance, 
Stupéfiants et psychotropes, 
Enregistrement des réactifs, 

Matériovigilance, 
Cosmétologie, Pharmacopée, Contrôle 
de la publicité et de la diffusion des 
recommandations sur le bon usage 
des médicaments,  Contrôle de la 
publicité en faveur des objets, 
appareils et méthodes présentés 
comme bénéfiques pour la santé) et 
de 2 groupes d’experts (Recherches 
biomédicales, Sécurité virale des 
médicaments). 

L’Afssaps a renforcé son 
dispositif de surveillance du risque 
et du bon usage du médicament par la 
création d’un nouveau département 
au sein de la Direction de l’Evaluation 
des Médicaments et des Produits 
Biologiques (DEMEB). 
Ce « Département de la Surveillance 
du Risque et du Bon Usage et de 
l’Information sur le Médicament» 
chargé à la fois de la surveillance 
post-AMM et de l’information, 
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opérationnel depuis septembre 2005, 
comporte : 
un pôle information composé de :  

• une Unité information et bon 
usage des médicaments 
destinée aux professionnels de 
santé (bonnes pratiques, mises 
au point…)  

• une Cellule information des 
patients et du public 

• une Cellule bon usage des 
médicaments de prescription 
facultative pour l’assistance à 
l’automédication   

un pôle sur la surveillance du risque 
comprenant : 

• trois unités de 
pharmacovigilance: 
Pharmacovigilance 1, 
Pharmacovigilance 2 et une 
Unité de gestion 
administrative des questions 
de pharmacovigilance. Une des 
nouveautés est la prise en 
compte des informations 
venant des patients. 

• une Unité Stupéfiants et 
Psychotropes, qui compte un 
pôle d’évaluation de la 

pharmacodépendance et un 
pôle réglementaire. 

• une Unité de Veille 
Toxicologique, qui a en charge 
la gestion du risque des 
produits chimiques et fait le 
lien avec les Centres 
Antipoison (CAP). 

• une Cellule d’Appui 
Scientifique et 
Réglementaire, qui est 
notamment chargée de 
coordonner l’évaluation de la 
iatrogénie et des erreurs 
médicamenteuses au sein de 
l’Afssaps, en relation avec la 
DHOS . 

• une Cellule Grossesse. 

Cannabis : analyses biologiques et 
interprétations 

 
n peu de pharmacocinétique :  
Après inhalation, une partie du 
∆9THC, principe actif du 

cannabis, est résorbée et passe dans 
le flux sanguin. Cette absorption est 
très rapide et les concentrations 
maximales sanguines, dose-
dépendantes,  sont obtenues en 7 à 

10 minutes. Le ∆9THC, très lipophile, 
se distribue rapidement dans tous 
les tissus riches en lipides dont le 
cerveau. Ceci  se traduit par un large 
volume de distribution dans 
l’organisme (4 à 14 L/kg). La forte 
lipophilie explique aussi la 
persistance de cannabinoïdes 

Source : www. agmed.sante.gouv.fr 

une nouveauté : la Cellule Plan de 
gestion de risque et 
Pharmacoépidémiologie dont le 
fonctionnement s’appuie sur 
l’élaboration de « plans de 
gestion des risques » qui sont 
définis avant la délivrance de 
l’AMM, pour des médicaments 
présentant de forts enjeux de 
maîtrise du risque.   D.D 
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longtemps après l’arrêt de 
consommation de cannabis et leurs 
détections, dans l’urine, jusqu’à un 
délai de 4 semaines pour les 
utilisateurs réguliers. L’existence 
d’un cycle entéro-hépatique et d’une 
réabsorption rénale contribue à la 
prolongation des effets psychoactifs 
du cannabis. 
La prise orale, quant à elle, minore la 
biodisponibilité avec des pics 
plasmatiques atteints beaucoup plus 
lentement dans le temps et des 
concentrations sanguines plus basses.  
Le ∆9THC subit au niveau des 
microsomes hépatiques des 
biotransformations conduisant à la 
formation de différents métabolites 
hydroxylés de demi vie brève avec 
comme produit final l’acide 11-nor-
delta-9-tétrahydrocannabinol-
carboxylique (∆9THC-COOH) dénué 
de toute activité psychotrope. 
L’élimination est essentiellement 
biliaire mais aussi rénale et sudorale. 
Il existe des variations 
interindividuelles très nettes 
dépendant notamment de la quantité 
et de la fréquence de consommation. 
Analyses  
Différentes méthodes permettent 
de rechercher et/ou de doser le 
∆9THC (et/ou ses métabolites actifs 
ou non) dans les milieux biologiques 
tels que le sang, les urines ou les 
cheveux. Ces méthodes font appel à 
l’immunologie (méthode 
d’orientation/dépistage) ou à la 
chromatographie (méthode de 

confirmation d’identification et de 
dosage du ∆9THC). 
Les méthodes de dépistage sur 
urines (qui sont qualitatives et en 
aucun cas quantitatives) incluent des 
techniques automatisées 
d’immunofluorescence ou 
d’immunoenzymologie ou des tests 
immunochromatographiques et 
permettent de donner un résultat : 

• positif, c’est à dire présence 
de cannabinoïdes dans 
l’échantillon 

• négatif, c’est à dire absence 
de cannabinoïdes dans 
l’échantillon ou concentration 
inférieure à la valeur seuil de 
détection pour le test 
considéré. 

Ces résultats ne sont prédictifs ni de 
l’imprégnation en principe actif 
∆9THC au moment du prélèvement ni 
de l’intensité de la consommation. 
En parallèle, il existe une méthode de 
confirmation : la spectrométrie de 
masse applicable à l ‘analyse des  
liquides biologiques et des cheveux 
avec une bonne sensibilité et une 
excellente spécificité. Elle permet 
une identification formelle de la 
présence du principe actif dans le 
milieu assortie d’un résultat 
quantitatif. Cependant le coût et la 
mise en œuvre de ces technologies 
avancées les excluent de la routine. 
Loi 
La loi n° 2003 / 87 du 3 février 
2003 relative à la conduite sous 
l’influence de substances ou plantes 
classées comme stupéfiants (c’est le
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cas du cannabis quelle que soit sa 
présentation) punit les conducteurs 
d’une peine d’emprisonnement et 
d’une amende. Le décret d’application 
n° 2003 / 293 du 31 mars 2003 fait 
lui état des épreuves de dépistages 
et d’éventuelles analyses et examens 
complémentaires effectués sur les 
conducteurs mis en cause dans un 
accident de la circulation.  V.A/D.D 
 

« Toxicologie et Pharmacologie 
médicolégales ». P KINTZ. 1998 pp 
543-54 
 
« Cannabis: quels effets sur le 
comportement et la santé ? » . 
rapport INSERM 2001. pp143-63 
 
« Conduite automobile : recherche et 
dosage de stupéfiants dans le sang. » 
Site. P. KINTZ. www.SFTA.org. 

 
Abus de clonidine   

 
 

n de nos pharmaciens 
sentinelles nous à fait part de 

demandes fréquentes de 
CATAPRESSAN® (clonidine), de la 
part d’un de ses clients britanniques. 
Si la clonidine est un 
antihypertenseur bien connu, ses 
effets secondaires hallucinogènes et 
son potentiel de détournement à but 
récréatif le sont moins. 
 
La clonidine possède une action 
pharmacologique centrale : c’est un 
agoniste des récepteurs alpha 2 
présynaptiques du locus coeruleus et 
un agoniste des récepteurs aux 
imidazolines, ce qui diminue les 
catécholamines circulantes donc le 
tonus sympathique. Ceci se traduit 
par une diminution des résistances 
vasculaires périphériques, une 
bradycardie et une diminution de la 
pression artérielle. 

 
En France, la clonidine ne possède 
l’AMM que dans le traitement de 
l’hypertension artérielle, mais elle 
est aussi utilisée dans : 

- le syndrome de Gilles de la 
Tourette, après échec des 
neuroleptiques 

- les protocoles de sevrage aux 
opiacés pour limiter 
l’hyperstimulation 
noradrénergique qui est un des 
symptômes de manque1. 

 
Parmi les effets secondaires connus 
de la clonidine utilisée à doses 
thérapeutiques figurent3 : 

- pour les plus fréquents, une 
sédation importante et une 
sécheresse buccale 

- mais également, mais de 
fréquence d’apparition 
semblant faible, des 
hallucinations visuelles et 
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auditives (non notifiées dans le 
VIDAL). 

Des cas d’hallucinations et de délire 
sont rapportés dans des publications 
médicales4,5. 
L’usage récréatif de la clonidine est 
surtout documenté aux USA 
(ivresse, hallucinations). Elle est 
aussi utilisée pour diminuer le 
syndrome de manque aux opiacés. Un 
échantillon circulant dans des milieux 
festifs a été rapporté dans le cadre 
du dispositif SINTES (Système des 
Toxiques et Substances), des cas 
d’abus de clonidine ont été décrits 
dans des publications médicales6,7,8 
et l’Office of National Drug Control 
Policy signale en 2002 l’émergence du 
problème posé par son utilisation 
récréative, et sa vente illégale dans 
les rues de New York. 
L’existence d’un phénomène de 
rebond hypertensif, dont les 
premiers signes sont : nervosité, 
céphalées, tremblements et 
tachycardie, limite certainement son 
usage abusif. Cependant, ce 
phénomène peut conduire certains 
médecins ne suspectant pas l’usage 
abusif à augmenter la posologie de 
clonidine9. 

A. Bourdon, externe en 
pharmacie / R.L.B 

 
 

1Gibier L. Prise en charge des 
usagers de drogue, Edition DOIN 
1999 
2Richard D, Senon JL. : Dictionnaire 
des drogues, des toxicomanies et des 
dépendances, Larousse1999 
3Martindale, Physicians’ Desk 
Reference, BIAM, Thériaque 
4Brown MJ, Salmon D, Rendell M : 
Clonidine hallucinations. Ann Intern 
Med. 1980 Sep; 93(3):456-7 
5Enoch MD, Hammad GE : Acute 
hallucinosis due to clonidine. Curr 
Med Res Opin. 1977;4(9):670-1 

 
6Sharma A, Newton W : Clonidine as 
a drug of abuse. J Am Board Fam 
Pract. 1995 Mar-Apr;8(2):136-8 
7Lauzon P : Two cases of clonidine 
anuse/dependence in methadone-
maintained patients. J Subst Abuse 
Treat. 1992 ; 9(2):125-7 
8Schaut J, Schnoll SH : Four cases 
of clonidine abuse. Am J Psychiatry. 
1983 Dec;140(12) : 1625-7 
9Dy E, Yates W : Atypical drug abuse 
: a case report involving clonidine. 
American Family Physician. 1996  
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L’Ordo ! 
 

 
 
 
 

 

 

 

Réponse de la « minute de détente » du précédent numéro : 
 

1– E , 2- D, 3- C, 4- A, 5- B 

 

R.L.B 
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La minute de détente  
 
UDOKU ! … Nous n’avons pas résisté à cette grande mode !  
Nous allons jouer avec les lettres du mot MUSCAZONE (substance retouvée 
dans certains champignons hallucinogènes, tels Amanita muscaria qui contient 
essentiellement du muscimol – substance hallucinogène- de la muscarine – 
substance toxique- et de la muscazone ).  
La difficulté de ce jeu réside dans le fait que les lettres ne doivent apparaître  
qu’une seule fois dans chaque rangée, chaque colonne et chaque carré de 9 
cases… solution au prochain numéro ! 
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