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Quelle place pour le nalméfène dans le traitement de la 

dépendance à l’alcool ? 
 

 

Minerva a commenté en 2015 une synthèse méthodique portant sur l’utilisation de l’acamprosate, de la naltrexone, 
du topiramate et du nalméfène dans la prise en charge de la consommation alcoolique problématique en pratique 

ambulatoire (1,2). Les résultats suggéraient que ces molécules, associées à des interventions psychothérapeutiques, 

contribuaient à la prévention des rechutes et avaient une influence positive sur le mode de consommation chez les 

patients qui avaient développé une dépendance à l’alcool et qui restaient sobres pendant au moins 3 jours. 

L’approbation (3), par l’Agence européenne des médicaments (EMA), du nalméfène, un antagoniste des récepteurs 

opioïdes, est controversée en raison du manque de données concernant son efficacité sur la mortalité et la 
morbidité (4). 

 

Une synthèse méthodique avec méta-analyses publiée en 2015 (5) a examiné l’efficacité du nalméfène versus 

placebo sur la mortalité, les accidents et blessures, les capacités fonctionnelles et la qualité de vie après 26 et 
52 semaines. 5 études cliniques randomisées, placebo-contrôlées (RCTs), comptant 2567 adultes (dont > 70% 

étaient des hommes) qui présentaient une dépendance à l’alcool et n’étaient pas sobres, ont été incluses. Aucune 

étude n’a été conduite en première ligne, et aucune population d’étude ne répondait aux critères proposés par 
l’EMA (3) pour l’utilisation du nalméfène (homme ou femme consommant respectivement plus de 60 g ou plus de 

40 g d’alcool par jour). Une seule étude a duré 52 semaines. Toutes les études ont été financées par le secteur 

pharmaceutique. Il n’y avait pas de différence statistiquement significative entre le nalméfène et le placebo quant à 

la mortalité (N = 4 études) et la qualité de vie (N = 3 études) après 26 semaines, ni quant à la mortalité après 
52 semaines (N = 4 études). Les études n’ont pas abordé les résultats concernant les accidents et les blessures. Une 

diminution statistiquement significative du nombre mensuel de jours de consommation importante d’alcool après 

26 semaines (différence moyenne de -1,65 avec IC à 95% de -2,41 à -0,89 ; N = 5 études) et après 52 semaines 
(différence moyenne de -1,60 avec IC à 95% de -2,85 à -0,35 ; N = 1 étude) a été observée, ainsi que de la 

consommation totale d’alcool après 26 semaines (différence moyenne pondérée de -0,20 avec IC à 95% de -0,30 à  

-0,10) (N = 5 études). Le pourcentage de sorties d’étude était élevé (30-75%) dans toutes les études et, lorsqu’il 
était pris en compte dans les analyses de sensibilité, la différence de consommation alcoolique entre les deux 

groupes d’étude n’était pas retrouvée. Les sorties d’étude, en raison d’effets indésirables, étaient significativement 

plus nombreuses avec le nalméfène qu’avec le placebo après 26 semaines : RR de 3,65 (avec IC à 95% de 2,02 à 

6,63 ; N = 4 études) et après 52 semaines : RR de 7,01 (avec IC à 95% de 1,72 à 28,63 ; N = 1 étude). Il n’existe 
pas d’étude comparative portant sur le nalméfène versus d’autres traitements.  

 

 

Conclusion  
 

Cette synthèse méthodique avec méta-analyses, de bonne qualité méthodologique, montre que le nalméfène n’a pas 
d’effet sur le plan de la mortalité, de la morbidité et de la qualité de vie dans le traitement de la dépendance à 

l’alcool. Le faible gain en termes de consommation d’alcool n’est pas cliniquement pertinent. Cette étude ne peut 

donc pas prouver la place du nalméfène dans le traitement de la dépendance à l’alcool. Les interventions 

psychosociales conservent donc une importance primordiale dans la prise en charge de ce problème (6-9). 
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Dénomination du médicament  

 Nalméfène = Selincro® 
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