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L’AMM est un concept relativement récent datant de la deuxième
moitié du xxe siècle. Une AMM est délivrée après des études éta-
blissant l’efficacité et la tolérance d’une molécule à doses données
pour une indication donnée dans des conditions physiopatho-
logiques données pour un individu. L’AMM donne un cadre de
prescription aux praticiens et d’exécution de la prescription par
le pharmacien et l’infirmier le cas échéant. Si le respect de l’AMM
doit être une règle de base, aucun texte réglementaire n’interdit
la prescription hors AMM si le prescripteur le juge indispen-
sable. La loi du 29 décembre 2011 définit mieux le cadre juridique
de la prescription hors AMM notamment avec la RTU (Recom-
mandation Temporaire d’Utilisation). La prescription hors AMM
représente environ 20–25 % des prescriptions, touche surtout les
âges extrêmes de la vie, la psychiatrie, la cancérologie. Les psycho-
tropes sont souvent concernés. La prescription hors AMM est aussi
bien une absence d’indication qu’un dépassement de posologie,
un non-respect des contre-indications. Plusieurs molécules sont
régulièrement utilisées hors AMM en psychiatrie dont baclofène
(bénéficie d’un RTU), clozapine associée à d’autres neuroleptiques,
quétiapine à plus de 800 mg/jour, neuroleptiques injectables en
pédiatrie. Plusieurs causes conduisent à la prescription hors AMM :
ignorance de l’AMM, pathologies rares, habitudes de prescription,
conférences de consensus, décalages entre données scientifiques
et délai administratif de modification d’AMM ou refus de demande
d’AMM par l’industrie. Les risques encourus sont nombreux. Pour
les prescripteurs, se cumule la responsabilité ordinale disciplinaire
à la responsabilité civile et pénale. La responsabilité du pharma-
cien et des infirmiers est aussi engagée. La prescription hors AMM
impose donc au prescripteur d’en connaître les risques, de vali-
der les prescriptions vis-à-vis de données acquises et actualisées,
d’apporter une information de qualité au patient sur le caractère
« hors AMM » de la prescription et son rapport bénéfice-risque, de
l’informer du non-remboursement, de le notifier dans le dossier
du patient ainsi que sur l’ordonnance. En milieu hospitalier, elle
doit faire l’objet de consensus validé au travers des commissions
du médicament rassemblant praticiens médecins et pharmaciens.
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La littérature actuelle fait état d’une prescription de psychotropes
hors AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) chez l’enfant
importante. Le faible nombre d’AMM des psychotropes pour une
population pédiatrique complique la prescription en pratique
quotidienne pédopsychiatrique. La prescription hors AMM engage
la responsabilité du prescripteur et secondairement du pharma-
cien devant vérifier la présence de l’âge sur l’ordonnance afin de

pouvoir délivrer le produit. Malgré cette contrainte légale, les
psychotropes sont prescrits à un âge de plus en plus jeune. La
prescription hors AMM a également un impact sur la relation
thérapeutique non négligeable. De même, depuis ces dernières
années, les indications sont de plus en plus en lien avec des
symptômes et non un diagnostic syndromique. Cette évolution
entraîne une modification dans le choix des molécules par rapport
à leur indication initiale. Le traitement médicamenteux, souvent
en seconde ligne dans la prise en charge pédopsychiatrique, reste
indispensable dans certains cas. Le peu d’AMM pour la popula-
tion pédopsychiatrique fait l’objet de plusieurs hypothèses : le
schéma de prise en charge de l’enfant diffère du schéma classique
diagnostic–indication–prescription observé chez l’adulte et la
recherche clinique pédiatrique, en cours d’évolution, est soumise
à une législation propre, notamment sur le plan éthique, autour
de la recherche biomédicale chez l’enfant. Enfin, l’absence d’AMM
chez l’enfant pour une molécule n’est pas obligatoirement liée
à un risque spécifique pour la population pédiatrique. Bien sou-
vent, l’absence de données pharmacologiques objectivées par la
recherche biomédicale empêche l’AMM dans cette population.
Aujourd’hui, les indications cliniques de traitement psychotrope
chez l’enfant et l’adolescent sont nombreuses et nécessitent une
recherche approfondie concernant l’efficacité et la tolérance de
ces molécules afin de fournir des règles de prescription adaptées.
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Les techniques de relaxation psychothérapique inspirées de
méthodes orientales pour la plupart, et réaménagées par
les différentes écoles (physiologie, psychanalyse, cognitivo-
comportementalisme) opèrent des transformations chez le sujet
qui le pratique grâce aux bénéfices d’un État Modifié de Conscience
(État Autogène, État hypnoïde, etc.). Schultz, père du Training Auto-
gène, aborde les liens entre État Autogène et transe ainsi : « une
méthode comme celle du T.A. aussi générale et qui touche aux pro-
blèmes multiples de la vie de l’âme, présente de par sa nature même
une foule de rapports avec les manifestations les plus diverses de
l’ethnologie et de la psychologie religieuse. . . ». Pour cet auteur,
les transes sont des « expériences de plongées intériorisantes »
dont il distingue quatre formes. Il pense que cette expérience ren-
ferme une foule de réalisations : « néocréation, décision, caractère
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