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CONCLUSION
• L’eskétamine a bénéfi cié en France de la 1ère ATU de

cohorte pour un produit en psychiatrie, permett ant un
accès précoce pour les pati ents dépressifs résistants avec
peu d’alternati ves thérapeuti ques.

• Il s’agit des 1ères données d’uti lisati on de l’eskétamine en
vie réelle en milieu hospitalier en France sur une période
de 6 mois.

• Ces données apportent des informati ons descripti ves
sur les caractéristi ques des pati ents, le fardeau de la
dépression résistante dans cett e populati on parti culière et
présentent les premières données sur la prise en charge et
l’uti lisati on prati que.

RÉSUMÉ
• L’eskétamine en soluti on pour pulvérisati on nasale a disposé d’une autorisati on 

excepti onnelle d’uti lisati on pour le traitement d’une cohorte de pati ents
présentant une dépression résistante sans alternati ves thérapeuti ques. Leurs 
caractéristi ques sociodémographiques et cliniques sont présentées ci-après.

TRAITEMENT
Critères d’accès au traitement
• Adultes (≥18 ans) présentant une dépression modérée à sévère selon le jugement

clinique.
• Pati ent présentant un diagnosti c de dépression résistante sans autres alternati ve 

thérapeuti que :
– Réponse aux critères diagnosti ques du DSM-5 pour un seul épisode de

dépression majeure (la durée doit être ≥ 2 ans) ou d’un épisode récurrent, sans
caractéristi ques psychoti ques.

– Non-réponse à ≥ 2 traitements anti dépresseurs oraux de deux classes diff érentes au
cours de l’épisode dépressif actuel et
◦ Présenter une contre-indicati on au traitement par l’ECT, 
◦ Être résistant à l’ECT,
◦ Ne pas avoir accès à l’ECT,
◦ Ou refuser l’ECT.

• Pati ent médicalement stable d’après l’examen physique, les antécédents médicaux et les 
signes vitaux (y compris une tension artérielle stable).

• Les femmes en âge de procréer doivent uti liser une méthode contracepti ve hautement 
effi  cace et accepter de conti nuer à l’uti liser pendant toute la durée de l’ATU et pendant
au moins six semaines après la dernière dose.

Procédure des demandes d’accès au traitement 
1. Les formulaires de demandes d’accès au traitement étaient renseignés par les psychiatres 

et envoyés à Janssen-Cilag du 23 septembre 2019 au 25 mars 2020 (dates de début et 
fi n de l’ATUc).

2. Chaque demande était approuvée par Janssen-Cilag si : 
– Elle remplissait les critères d’accès au traitement et
– Le professionnel de santé avait att esté avoir pris connaissance du module de

formati on d’administrati on de l’eskétamine en soluti on pour pulvérisati on nasale
avant la demande d’accès au traitement.

Administrati on de l’eskétamine en soluti on pour 
pulvérisati on nasale
• Les pati ents éligibles ont reçu l’eskétamine soluti on pour pulvérisati on nasale en 

associati on avec un anti dépresseur oral nouvellement initi é selon le Résumé des
Caractéristi ques Produit (RCP) spécifi que à l’ATUc et approuvé par l‘ANSM,7

– L’administrati on avait lieu à l’hôpital.
– Chaque pati ent était surveillé après l’administrati on pendant ≥ 120 minutes par un

professionnel de santé selon les recommandati ons du RCP.

Caractéristi ques démographiques et cliniques des 
pati ents traités à baseline 
• La majorité des pati ents était des femmes (62.1%; Tableau 1) et avait plus de 50

ans (Figure 3) ; l’âge médian était de 53 ans (Tableau 1).
• Tous les pati ents présentaient un épisode dépressif caractérisé et pour 78.8%

considéré comme d’intensité sévère selon le jugement clinique du psychiatre.
• La durée médiane de la maladie depuis le premier diagnosti c de dépression était de

12.2 ans, avec une durée médiane de l’épisode dépressif actuel de 2.6 ans (Tableau 1).
• Le score total médian Montgomery–Åsberg Depression Rati ng Scale (MADRS) était

de 33.0 (Tableau 1).

Traitement par l’eskétamine en soluti on pour 
pulvérisati on nasale
• A l’initi ati on de l’eskétamine et pour son administrati on, 27 (55.1%) pati ents étaient en

hospitalisati on complète et 22 (44.9%) pati ents en hospitalisati on de jour*.
– Parmi les 27 pati ents initi alement en hospitalisati on complète, 9 sont passés en

hospitalisati on de jour au cours du traitement.
• L’eskétamine en soluti on pour pulvérisati on nasale a été initi ée à 28 mg pour les 13 

pati ents âgés ≥ 65 ans, et à 56 mg pour les 36 pati ents < 65 ans. Parmi les pati ents dont 
les données ont été collectées, la dose a été augmentée de 56 mg à 84 mg pour 24/49 
pati ents, 16.0 jours en médiane après l’initi ati on du traitement*. 

• Les nouveaux anti dépresseurs oraux initi és en associati on avec l’eskétamine sont 
détaillés dans le Tableau 2 et réparti s (Figure 5).

• Le temps moyen d’expositi on au traitement était de 44.0 (médiane 30.3) jours pour 
47/66 pati ents ayant un formulaire d’initi ati on et de suivi du traitement complétés à la 
fi n de l’ATUc.

• La durée moyenne de surveillance post-administrati on était de 123.3 minutes et la
surveillance était eff ectuée majoritairement par une infi rmière (54.2% ; Figure 6).

Traitements reçus depuis le début de l’épisode 
dépressif actuel avant l’initi ati on de l’eskétamine en 
soluti on pour pulvérisati on nasale
• Tous les pati ents avaient reçu ≥ 2 anti dépresseurs de 2 classes diff érentes (moyenne 4.2)
• 54 (81.8%) pati ents avaient reçu ≥ 1 anti psychoti que comme stratégie de potenti alisati on
• Une cure d’ECT était envisagée pour tous les pati ents, mais les séances n’ont pu être 

réalisées (Figure 4).

M-A. Codet1, L. Samalin2, C. Rossi1, E. Gaudré-Watti  nne1, S. Bouju1
1Janssen Cilag, Issy-les-Moulineaux, France 2Pôle de Psychiatrie, CHU de Clermont Ferrand, Clermont-Ferrand EA 7280, France

ATUc ESKETAMINE, soluti on pour pulvérisati on nasale :
Caractéristi ques sociodémographiques et cliniques des

pati ents traités en France

PRÉSENTATION DU POSTER À L’ENCÉPHALE, PARIS, FRANCE, 20–22 JANVIER 2021

P-132

Caractéristi ques  Total (N=66)
Age, années

Moyenne (ET) 52.5 (16.7)
Médiane 53.0
Min - max 18.0–86.0

Sexe
Femme (%) 41 (62.1)
Homme (%) 25 (37.9)

Durée de la maladie, années 
Moyenne (ET) 16.5 (14.4)
Médiane 12.2
Min - max 0.8–53.9

Durée de l’épisode dépressif actuel, années
Moyenne (ET) 3.5 (2.5)
Médiane 2.6
Min - max 0.5–10.3

Jugement clinique de la sévérité de l’épisode
Modérée (%) 14 (21.2)
Sévère (%) 52 (78.8)

Score total MADRS (n=63)
Moyenne (ET) 32.9 (6.5)
Médiane 33.0
Min - max 17.0–48.0

Pati ents présentant des idées suicidaires (%) 24 (36.4)
Antécédents de comportement suicidaire au cours de la vie enti ère (%) 25 (37.9)

Nombre de tentati ves de suicide par pati ent, moyenne (ET)a 2.4 (2.1)
 an=25
MADRS, Montgomery–Åsberg Depression Rati ng Scale; ET, écart type

Tableau 1. Caractéristi ques sociodémographiques et cliniques 
des pati ents à la demande d’accès au traitement
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UK, et fi nancée par Janssen-Cilag. L. Samalin rapporte le souti en non fi nancier de Janssen, pendant la conduite de 
l’étude; les frais personnels et le souti en non fi nancier de Lundbeck, les frais personnels et le souti en non fi nancier 
de Otsuka, en dehors du travail soumis. M-A. Codet, C. Rossi, E. Gaudré-Watti  nne, et S. Bouju sont des employés 
de Janssen.

>65 ans (22.7%)

30–50 ans (30.3%)
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Figure 3. Réparti ti on des pati ents selon leur âge (N=66)

INTRODUCTION
• La dépression est une maladie invalidante, fréquente, qui touche plus de 2.9 millions

de français.1

• Environ 1 pati ent att eint de dépression sur 3 évoluerait vers une forme résistante
aux traitements (TRD),2 autrement dit, vers une non-réponse à ≥ 2 essais successifs
de traitements anti dépresseurs bien conduits en termes de posologie et durée au
cours de l’épisode dépressif actuel.
– Entre 2012 et 2014, l’incidence annuelle de la TRD en France était esti mée à 5.8 pour

10,000 pati ents ; tandis que la prévalence était de 25.8 pour 10,000 pati ents.3

• En comparaison aux pati ents répondants aux traitements, la résistance implique une
aggravati on du fardeau de la maladie et de la qualité de vie, une augmentati on du
nombre d’hospitalisati ons et de leur durée et une augmentati on du risque de suicide.4,5

• Les stratégies de prise en charge de la TRD sont complexes. Elles reposent
notamment sur des associati ons d’anti dépresseurs potenti alisées ou non ou encore
des techniques de neurosti mulati on telles que l’électroconvulsivothérapie (ECT).

• Dans la mesure où le taux de rémission chute au fur et à mesure des lignes de
traitement reçues6, la prise en charge rapide des pati ents TRD est primordiale.

• L’eskétamine est l’énanti omère S de la kétamine racémique, antagoniste non
sélecti f et non compéti ti f des récepteurs de la N-méthyl-D-aspartate (NMDA),
récepteurs ionotropiques au glutamate.7

• Cett e ATU de cohorte a permis de collecter les premières uti lisati ons en vie réelle de 
l’eskétamine en soluti on pour pulvérisati on nasale en France. 

• L’Agence Nati onale de Sécurité du Médicament (ANSM) a octroyé à l’eskétamine 
soluti on pour pulvérisati on nasale une Autorisati on Temporaire d’Uti lisati on 
de cohorte (ATUc) en amont de sa mise sur le marché approuvée par l’Agence 
Européenne du Médicament en décembre 2019. Les ATUc sont des autorisati ons 
excepti onnelles délivrées dans les conditi ons suivantes :8

– Pour une spécialité ne bénéfi ciant pas d’autorisati on de mise sur le marché
(AMM) ou en l’att ente d’une AMM en France et desti née à traiter, prévenir ou
diagnosti quer des maladies graves ou rares

– Leur effi  cacité et sécurité d’emploi sont présumées en l’état des connaissances
scienti fi ques actuelles et la mise en œuvre du traitement ne peut pas être
diff érée

– En absence de traitement approprié disponible sur le marché
– S’adresse à un groupe ou sous-groupe de pati ents traités et surveillés suivant

des critères défi nis dans un Protocole d’Uti lisati on Thérapeuti que et de recueil
d’informati ons (PUT).

OBSERVATIONS
Statut du pati ent
• Du 23 septembre 2019 au 25 mars 2020, 71 demandes d’accès au traitement ont été 

approuvées (Figure 1).
• Au fi nal, 66 pati ents ont été traités par 36 psychiatres dans 25 centres français (Figure 2), 

pour 54 pati ents une expositi on au traitement a été documentée.

aQuatre demandes ont été rejetées car les pati ents présentaient 
des critères de non accès au traitement : 2 pati ents présentaient 
un trouble bipolaire, 1 pati ent présentait un trouble psychoti que 
et 1 pati ent présentait un antécédent d’anévrisme
bSept demandes étaient toujours en att ente à la fi n de l’ATUc
cCinq pati ents ont été inclus dans l’ATUc mais non pas été 
traités, car aucune commande de traitement n’a été reçue
ATUc, Autorisati on temporaire d’uti lisati on de cohorte

Pati ents avec une demande d’accès au traitement 
n=82

Pati ents inclus dans l’ATUc 
n=71

Pati ents avec des formulaires 
de suivi documentés

n=50

Expositi on au traitement 
non documentée

n=12

Pati ents avec une expositi on au 
traitement documentée 

n=54

Demandes en cours de saisie 
 n=7b

Demandes rejetées 
n=4a 

Figure 1. Statut des pati ents
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Pati ents traitésc

n=66

Pati ent résistant à 
l’ECT (39%)

Contre-indicati on à l’ECT (5%)

Non accès à l’ECT (3%)

Refus du pati ent 
(53%)

ECT, Electroconvulsivothérapie 

Figure 4. Raisons pour lesquelles les séances d’ECT n’ont pu être 
réalisées avant l’initi ati on de l’eskétamine (N=66)

Psychiatre 
prescripteur 

(29.2%)

Infi rmières
 (54.2%)

Autre médecin (14.6%)

Interne (2.1%)

Figure 6. Professionnel de santé en charge de la surveillance post-
administrati on du pati ent 

Nombre de traitements 

Classifi cati on ATC 56
Inhibiteur de la monomamine oxydase (IMAO) 4

Phenelzine 4
Anti dépresseur tricyclique 6

Clomipramine 5
Amitriptyline 1

Autres anti dépresseurs 34
Mianserine (antagoniste alpha 2) 2
Mirtazapine (antagoniste alpha 2) 3
Tianepti ne (AD atypique) 3
Agomélati ne (AD atypique) 1
Venlafaxine (IRSN) 4
Milnacipran (IRSN) 2
Duloxeti ne (IRSN) 8
Vorti oxeti ne 11

Inhibiteurs sélecti fs de la sérotonine (ISRS) 12
Fluoxeti ne 4
Paroxeti ne 1
Sertraline 5
Escitalopram 2

Tableau 2. Classifi cati on ATC des anti dépresseurs oraux initi és en 
associati on avec l’eskétamine en soluti on pour pulvérisati on nasale 
chez 49 pati ents*

AD, anti dépresseur ;  ATC, Système de classifi cati on des traitements : Anatomical Therapeuti c Chemical ; IRSN, 
Inhibiteur de la recapture de la sérotonine-noradrénaline

Inhibiteur de la monoamine 
oxydase (IMAO) (7,4%)

Figure 5. Réparti ti on des anti dépresseurs oraux nouvellement initi és 
en associati on avec l’eskétamine en soluti on pour pulvérisati on 
nasale (nombre de traitements = 56) chez 49 pati ents*

Anti dépresseur 
tricyclique (ATC) 
(11,1%)

Anti depresseurs autres 
– vorti oxeti ne (20,4%)

Inhibiteur sélecti f de la recapture de la 
sérotonine et de la noradrénaline (IRSN) 
(22,2%)

Inhibiteur sélecti f de la 
recapture sérotonine 
(ISRS) (22,2%)

Anti dépresseur 
atypique (7,4%)

Antagoniste 
alpha-2 (9,3%)

*Parmi les 66 pati ents traités, les données ont été collectées pour 49 pati ents via le formulaire d’initi ati on 
au traitement 

Figure 2. Distributi on géographique des médecins ayant eff ectué une 
demande d’accès à l’eskétamine (%)

Auvergne-Rhône-Alpes 
7 (19.4)

Provence-Alpes-
Côte d’Azur 

3 (8.3)
Occitanie 
2 (5.6)

Centre-Val 
de Loire 
1 (2.8) Bourgogne-Franche-Comté

4 (11.1)

Grand-Est
2 (5.6)

Pays de la Loire 
2 (5.6)

Normandie 
1 (2.8)

Hauts-de-France 
1 (2.8)

Ile-de-France
8 (22.2)

Bretagne 
2 (5.6)

Nouvelle-Aquitaine  
2 (5.6)

Monaco
1 (2.8)

Total 36




