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Justification

� La dépendance aux opioïdes est une maladie chronique 
caractérisée par les rechutes

� Le traitement de substitution à la méthadone (TSM) est un 
très bon traitement mais ne fonctionne pas pour tous

� Des traitements additionnels doivent être étudiés et rendus 
disponibles pour rejoindre la population qui n ’est pas 
attirée/retenue/aidée par la méthadone (ie. Buprénorphine, 
diacétylmorphine, etc.)

� Les études sur les programmes de prescription d ’héroïne 
(TSH) dans d ’autres pays (Suisse, Pays-Bas, Allemagne, 
Espagne) montrent des résultats prometteurs
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PROJET NAOMI:
Hypothèses

� Rétention* plus élevée dans le groupe recevant un 
opioïde injectable (diacétylmorphine (DAM) vs 
hydromorphone (HM) que dans celui recevant de la 
méthadone (TSM)

� Avoir reçu la médication de l’étude (DAM, HM et TMM) dans 
10 des 14 jours précédents le questionnaire 12 mois

� Être dans un programme de traitement visant l’abstinence 
� (ex. désintoxication avec assistance médicale, thérapie, 

communauté thérapeutique, etc.)
� Abstinence confirmée

Dans une population de personnes dépendantes des opioïdes et 
ne répondant pas aux traitements conventionnels
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PROJET NAOMI:
Hypothèses(2)

� Réponse*plus élevée dans le groupe 
recevant des opioïdes injectables que 
dans celui recevant de la méthadone

� amélioration de 20% à l’échelle drogues illicites OU 
criminalité, sans détérioration supérieure à 10% à
plus d’une des autres échelles: alcool, santé
physique, situation économique, relations 
interpersonnelles, santé psychologique (Europ-ASI)
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PROJET NAOMI:
Critères d’inclusion/exclusion

� ³ 25 ans

� Usage d’opioïdes d’au moins 5 ans

� Dépendanceaux opioïdes selon DSM-IV
� Usage intraveineux x 1 an (8/12 mois dont le dernier mois)

� Usage IV actif (3 x vérifications des sites d’injection) 

� Résidence dans la ville depuis ³ 1 an
� Aptitude à signer consentement éclairé
� Au moins deuxépisodes de traitement antérieurspour dépendance aux opioïdes; au 

moins un de TSM

� Ne pas être en traitement de maintien méthadone

� Ne pas avoir de contrindications médicales ou psychiatriques

� Ne pas avoir de sentence prévue de plus de 4 mois
� Ne pas être enceinte
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Échantillon prévu = 253

Randomisation

Contrôle
45%

Expérimental
55%

Méthadone orale
45%

Diacétylmorphine IV
45%

Hydromorphone IV
10%

Double 
insu

Évaluation 12 mois:
efficacité réelle (intent-to-treat) 
comparaison inter groupes

Efficacité traitement

Double insu
Validation des données auto-rapportées
sur la consommation d’héroïne illicite

Follow-up: 3, 6, 9, 12, 18 et 24 mois

DEVIS



Rond Point 2010

PROJET NAOMI:
Traitement pharmacologique(1)

� Groupe expérimental:  
• opioïde injectable (DAM vs HM), double insu
• max. 3 injections/jour ; 

• max de 400 mg DAM/inj ou 1000 mg/jr
• Méthadone d’appoint si nécessaire (travail, week-end)
• Aucune dose apportée, dosage individualisé

� Groupe contrôle: méthadone orale
� Selon lignes directrices provinciales 
� Dosage individualisé
� Distribué dans les pharmacies communautaires
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PROJET NAOMI:
Autres traitements

� Offerts à tous les sujets sur une base individuelle
� Même offre de service pour les 2 groupes

� Services psychosociaux 
� Autres traitements médicaux requis; prise en charge à la clinique ou 

référence formelle (VIH/VHC, infections, psychiatrie, etc.)

� Services nursing individualisés
� Traitement sur place des abcès, plaies, etc.
� Possibilité d’offrir du traitement observationnel 

direct pour autres problèmes
(ex. santé mentale, anti-rétroviraux, etc.)
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COLLECTE DES DONNÉES

� Résultats primaires
(12 mois)
� Rétention (dossiers)

� Utilisation de drogues 
(Europ-ASI + MAP + tests)

� Activités criminelles 
(Europ-ASI + MAP + 
dossiers police + plumitif)

� Résultats secondaires
(3-6-9-12-18-24 mois)
· Santé générale (physique et 

mentale)
(Europ-ASI, MAP, EQ5D, 

WHO-DAS II, SF-6D)
· Fonctionnement social

(Europ-ASI, MAP)

· Situation économique
(Europ-ASI)

· Coûts-bénéfices
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PROJET NAOMI:
Recrutement

1007 (60%) exclus

101 (18%) abandons

111  Méthadone
44%

115  Héroïne
46%

25  Hydromorphone
10%

140 opiacés injectables
56%

251 (43%) randomisés
N  à l'étude

229 (39%) exclus

581 ( 40%) vérification de l'éligibilité
(3-6 semaines)

1588 appels téléphoniques
Février 2005 à Mars 2007

Taux de suivi:  95,6%
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Projet NAOMI
Échantillon à l ’étude

 Montréal  
N = 59 

% ou moyenne 

Vancouver 
N = 192 

% ou moyenne 

Total 
N = 251 

% ou moyenne 
âge 35,6 40,9 39,7 
Sexe F 39,0% 38,5% 38,6% 
Logement    
    stable 78,0% 11,5% 27,1% 
    précaire 22,0% 88,5% 72,9% 
    Avec usager(s) de drogues 52,5% 16,1% 24,7% 
    seul 18,6% 53,1% 45,0% 
    
Durée moyenne d’usage d’héroïne (ans) 13,4 14,1 13,9 
Durée moyenne d’usage par injection 
(ans) 

13,4 17,4 16,5 

    
Nombre de traitements antérieurs (médiane)  7 7 7 
Nombre de traitements méthadone 
antérieurs (médiane)  

3 3 3 

   Europ-ASI 
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Projet NAOMI
Revenu 30 derniers jours (T0)

 Montréal  
N = 59 

Vancouver  
N = 192 

Total 
N = 251 

 
 % % % 
 ($ moyen) ($ moyen) ($ moyen) 
Emploi 17,0% 12,5% 13,6% 
 ($586) ($865) ($783) 
Sécurité du revenu 66,1% 79,2% 76,1% 
 ($534 – $832) ($585 – $1100)  
Prostitution 13,6% 18,8% 17,5% 
    
Activités illicites 57,6% 70,3% 67,3% 
    
Dépenses pour drogues (médiane), 
30 derniers jours 

$1200 $1500 $1500 

    

   Europ-ASI 
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Projet NAOMI
Situation légale (T0)

Montréal
N = 59

% ou moyenne

Vancouver
N = 192

% ou moyenne

Total
N = 251

% ou moyenne
Accusations (à vie) 83,1% 97,9% 94,4%

Condamnations (à vie) 62,7% 87,5% 81,7%

Incarcéré (30 derniers
jours)

10,2% 17,7% 15,9%

Activités illégales (30
derniers jours)

64,4% 72,4% 70,5%

(médiane)
# condamnations (à vie) 4,2 16,6 13,6

# mois d’incarcération (à
vie)

16,3 36,4 31,7

Europ-ASI
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Projet NAOMI
Usage drogues illicites (T0)

Montréal Vancouver Total
%      # jours %      # jours %      # jours

Héroïne - - -
21,3 26,4 25,2

Cocaïne (poudre) 54,2% 41,4% 44,5%
4,7 5,2 5,1

Crack 31,6% 80,6% 69,4%
2,3 16,7 13,4

Alcool 64,4% 40,5% 46,2%
5,9 2,5 3,3

Morphine 0% 30,2% 23,1%
0 3,9 3,0

Hydromorphone 5,1% 20,9% 17,2%
0,8 2,1 1,8

Speedball 15,8% 34,4% 30,1%
1,2 3,2 2,7

Cannabis 64,9% 43,2% 48,2%
7,1 5,8 6,1

MAP
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Projet NAOMI
Comportements à risque (T0)

 Montréal  
% 

Vancouver  
% 

Total  
% 

Partage de matériel                  

                                             
derniers 6 mois  

 
25,4% 

 
3,7% 

 
8,8% 

                                             
derniers 30 jours  

 
19,0% 

 
2,1% 

 
6,0% 

    

Surdoses 71,1% 68,2% 68,9% 

                       # moyen de surdoses  5,86 3,53 4,08 

    

Tentatives de suicide 40,7% 28,4% 31,3% 

    

   Europ-ASI 
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Projet NAOMI:
% rétention et % répondeurs

54,1
47,7

67,0

87,8

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90

100

Rétention Réponse

%
Méthadone
Injection

P=0.004; RR (CI 95%)= 1.40 (1.11 - 1.77)p< 0.001; RR (CI 95%) = 1.62 (1.35-1.95)
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Projet NAOMI:
Retenus ET répondeurs

35,1

63,5

0

10

20

30

40

50

60

70

Rétention ET réponse

%
Méthadone
Injection

p< 0.001; RR (CI 95%) = 1.81 (1.35-2.41)



Rond Point 2010

Projet NAOMI:
Usage héroïne illicite*(dernier mois)
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ANCOVA, t=-6.6; DF 244; p<0.001
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Projet NAOMI:
Cocaïne (dernier mois)

0
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# jrs d'usage 
cocaïne

Méthadone Injection

ANCOVA, t=0.1; DF 244; p=0.909 Europ-ASI
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Projet NAOMI:
Argent dépensé pour drogues/mois

0
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1600
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$CAN            

Méthadone Injection

Europ-ASI
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Projet NAOMI:
Activités illicites dernier mois

Europ-ASI
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Projet NAOMI:
Santé physique (MAP)

12

14

16

0 90 180 270 360

# jrs dans l'étude

Score
MAP-PPH

Méthadone Injection

ANCOVA, t=-1.78; DF 244; p=0.076
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Projet NAOMI:
Santé mentale(MAP)

10
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13
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0 90 180 270 360

# jrs dans l'étude

Score
MAP-PMH

Méthadone Injection

ANCOVA, t=-2.12; DF 244; p=0.035



Rond Point 2010

Projet NAOMI:
Quelle médication croyez-vous 
avoir reçue?

0
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30

35

40
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%

Définit.
DAM

Poss.
DAM

Incertain Poss. HM Définit.
HM

Hydromorphone (HM)

Diacétylmorphine
(DAM)
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Projet NAOMI:
Méthadone

 

 

Oral Arm: Mean Daily Dose of Methadone Prescribed

Day since Treatment Initiation

D
os

e 
of

 m
et

ha
do

ne
 in

 m
g

0 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300 330 360

0

20

40

60

80

100

120



Rond Point 2010

DAM vs hydromorphone (HM)

� Beaucoup de discussion parmi les 
participants au début; 

� qui reçoit le bon « stuff » ???

� Vite oublié
� Seul 1 des participants ayant reçu de 

l’hydromorphone était convaincu qu’il 
recevait de l’hydromorphone
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HM vs DAM

HM
N = 25

DAM
N = 115

Total
N = 140

22 101 123Rétention
88,0% 87,8% 87,9%

16 77 93Réponse
64,0% 67,0% 66,4%



Rond Point 2010

Conclusions

� Efficace pour 
� Rétention élevée
� réduction consommation héroïne illicite
� réduction activités criminelles
� amélioration santé mentale, physique

� Sécuritaire
� Pas d’escalade de la consommation
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Conclusions

� HM semble présenter un potentiel
� Ne semble pas être distinguable de DAM
� Déjà approuvé dans de nombreux pays
� Le projet NAOMI ne possède pas la puissance 

nécessaire pour évaluer son efficacité

� La méthadone peut être efficace lorsqu’elle 
est acceptée par le sujet
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Conclusion

� Les 2 formes de traitement, le traitement de 
substitution à la méthadone et le traitement 
de substitution par médication injectable, ont 
leur place pour le traitement de la 
dépendance aux opioïdes
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SALOME

� Essai clinique randomisé
� Approuvé et financé par IRSC
� Même population cible
� Mêmes issues
� H1= HDM aussi efficace que DAM
� Comparaison IV vs formulation orale
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SALOME: devis

Randomisation

DAM IV
50%

X 6 mois

HDM IV
50%

X 6 mois

HDM p.o
25%

X 6 mois

DAM IV
25%

X 6 mois

DAM p.o
25%

X 6 mois

HDM IV
25%

X 6 mois

Double insu

2ème randomisation

Double insu
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Merci aux...

� 59 participants
� 10 réceptionnistes
� 4 travailleurs 

psychosociaux
� 2 travailleurs de 

proximité
� 15 infirmières

� 6 médecins
� 4 pharmaciens
� 6 techniciennes en 

pharmacie
� 9 agents de recherche
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Merci...

� À l’équipe de Vancouver

� Aux membres du comité
aviseur

� Au CRAN
� À la Cohorte St-Luc
� Aux organismesqui ont 

référé / affiché le projet/ 
transmis des informations

� Aux pharmacies
communautaires

� Aux IRSC
� Au MSSSQ
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NAOMI Chine avril 2010
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NAOMI Chine avril 2010
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NAOMI Chine avril 2010
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NAOMI Chine avril 2010
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NAOMI Chine avril 2010
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NAOMI Chine avril 2010
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Éligibilité vérifiée  = 581

Randomisés = 251

Exclus = 330
critères incl/excl = 229

abandon = 101

Méthadone orale  = 111 Médication injectable = 140
DAM = 115  HM = 25

Tx interrompu = 66
•abandon = 44 (26 précoces)
•transfert TSM communauté = 17
•abstinents = 2
•expulsé = 1 
•prison = 1
•décès = 1
Données rétention manquante = 5
•consentement retiré = 3
•perdu au suivi = 1
•décès = 1
Données réponse manquante = 7
•consentement retiré = 3
•visite manquée = 2
•perdu au suivi = 1
•décès = 1

Tx interrompu = 45
•abandon = 8 (3 précoces)
•transfert TSM NAOMI = 28
•expulsé = 7
•hospitalisé = 1
•prison = 1
Donnée rétention manquante = 1
•consentement retiré
Données réponse manquante = 4
•consentement retiré = 1
•visite manquée = 2
•perdu au suivi = 1

Efficacité réelle N = 111 (intent-to-treat)
efficacité potentielle N = 45

Efficacité réelle N = 140 (intent-to-treat)
efficacité potentielle N = 95


