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Rationnel

Les fumeurs qui n'ont pas réussi a arréter
de fumer sont a risque vital di a leur
tabagisme

TSN en population spécifigue (CV,
artérite, diabete et méme BPCO) — tres
peu ou pas d’etude

Optimisation de |'efficacité des TSN

Chaqgue fumeur a sa dose de nicotine dont
Il/elle a besoin



La question

e |’adaptation posologique fondée sur la
concentration salivaire de cotinine (substitution a
100%) améeliore-t-elle, par rapport a la prise en
charge habituelle (décroissance de dose de
timbre sur 3 mois: 21-14-7 mg/j + TSN a
absorption buccale), 'abstinence dans une
population de fumeurs avec maladies liees au
tabac, a risque vital et malgré cela incapable
d’arréter de fumer?




Plan expérimental:
Etude randomisée, en simple aveugle, multicentrique
Calcul de puissance:

Nombre nécessaire pour montrer une différence
cliniguement significative: 150/groupe

Principaux criteres d’inclusion:

« >10 c/j depuis au moins 5 ans

« Maladie liees au tabac ou a risque si continue a fumer

e >Age 18 ans

e AU moins un essai d'arrét

Adaptation posologique 5 fois; baseline: cotinine salivaire a
I'état tabagique

Critere principal de jugement: abstinence pendant le 3e
mois de TSN



Reéesultats
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m Nombre de
Randomisés

B Suivi complet
jusqu'a V12
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Eligible and

written consent

signed
N=315
N J 4
| Changed his/her
v mind and
e N\ refused to
Enrolled and participate
/ randomised \ \_ N=5
N=310
Allocated to Allocated to Dose
Standard care \ % adaptation
N=155 N=155
/Drops outs N=64 (41 %) \ /Drop outs N=61 (39 %) N

- lost to follow-up N=45 (29 %)
- withdrew consent N=3 (2 %)
- serious adverse events N=4 (3 %)
- adverse effect N=3 (2 %)
\_- other reasons N=9 (6 %)

\ 4

Followed up to week
24
N=91 (59 %)

~

/

- lost to follow-up N=41 (26 %)

- serious adverse events N=1 (<1 %)
- adverse effect N=5 (3 %)

- other reasons N= 13 (8 %)

l

Followed up to week
24
N=94 (61 %)




Standard Care

Dose Adaptation

M ean 95 % CI M ean 95 % CI
Age (years) 50 48-51 50 48-51
BMI (kg/m?) 25.99 25.2-26.8 25.06 24.5-26
Education (years) 10.5 10-11.1 10.72 10.1-11.3
Cigarettes per day 25.8 23.9-27.7 25 23.4-26.6
Age of first cigarette 15.6 15.1-16.2 15.7 15-16.3
smoked (years)
Age started regular 17.7 17.2-18.2 18.1 17.4-19.9
smoking (years)
Previous quit 2.03 1.7-2.4 1.85 1.6-2.1
attempts
FTND 6.6 6.3-6.9 6.6 6.3-6.9
Number of alcoholic 1.45 1-1.9 1.27 0.9-1.6
drinks per day
Motivation to quit 8.2 7.9-85 8.2 7.9-85

score (0-10)




N (%) 95 % CI N (%) 95 % CI
Gender
Male 101 (65) 58-73 93 (60) 52-68
Female 54 (35) 27-42 62 (40) 32-48
Professional status
Working 75 (48) 41-56 73 (47) 39-55
Retired 30 (19) 13-26 31 (20) 14-26
Housewife/house
husband 12 (8) 4-12 15 (10) 5-14
Unemployed 37 (24) 17-31 35 (23) 16-29
Student 1(2) 0.02-3.54 1(2) 0.02-3.54
Marital status
Married 94 (61) 53-68 105 (68) | 60-75
Single 16 (10) 6-15 21(14) | 8-19
widowed 4 (3) 0.71-6.48 5(3) 1.06-7.37
separated 34 (22) 15-28 20(13) | 8-18
divorced 7(5) 1.83-9.08 4(3) 0.71-6.48
Household income
(euros)
<12 000 71 (46) 38-54 65 (42) | 34-50
12 000 — 30 000 60 (39) 31-46 69 (44) | 37-52
>30 000 24 (15) 10-21 21(14) | 8-19
Ethnic origin
European 150 (97) 92.63-98.94 151 (98) | 93.52-99.29
African 3(2) 0.4-5.55 4(2) 0.71-6.48
Other 2(1) 0.16-4.58 0(0) 0-235




Pathologie Prise en IC 95 % Adaptation de IC 95 %
charge dose (%)
habituelle (%)
Myocardial infarction 29 (19) 12-25 23 (15) 9-20
Unstable angina
pectoris 2 (1) 0.16 -4.58 2 (1) 0.16-4.58
Stable angina pectoris | 18 (12) r-17 9 (6) 2.69-10.74
Lower limb
atherosclerosis 38 (25) 18-31 25 (16) 10-22
Carotid artery stenosis | 7 (5) 1.83 -9.08 10 (6) 3-10
Hypertension 59 (38) 30-46 50 (32) 25-40
Stroke 9 (6) 2.69-10.74 9 (6) 2.69-10.74
COPD 84 (54) 46-62 94 (61) 53-68
Diabetes 27 (17) 11-23 27 (17) 11-23
Cancer (related to
smoking) 6 (4) 1.43-8.23 6 (4) 1.43-8.23




Dose prescrite de TSN/jour
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Abstinence pendant les 4 dernieres semaines (3e moi  S)
de traitement (critere principal de jugement)

Prise en Adaptation
charge de dose
habituelle
Nombre 41/155 (26,4) |47/155 (30,3)
d'abstinents (%)

(Chi2=0.57, p=0.45)
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Figure 9. Evolution du poids au cours de I'étude
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Triangles: adaptation de dose; carres: prise en charge habituelle




Standard Dose P-value
Care N=155 Adaptation
(%) N=155 (%)
Number of participants 12 (7.7) 9 (5.8) 0.498
with serious adverse events
Number of participants 83 (53.5) 92 (59.4) 0.303
with an adverse effect
Adver se effects
Insomnia 7(4) 17 (11) 0.034
Sleep difficulties 11 (7) 16 (10) 0.314
Rash, patch related 9 (6) 14 (9) 0.279
Nausea 3(2) 10 (6) 0.047
Depression 8 (5) 6 (4) 0.584
Chest pain 7(4) 5(3) 0.556
Irritability 4(3) 7(4) 0.357
Constipation 2(1) 7(4) 0.173
Headache 6 (4) 6 (4) 1.000
Anxiety 5(3) 6 (4) 0.759
Fatigue 6 (4) 3(2) 0.501
Rash 6 (4) 3(2) 0.501
Stomach/bowel symptoms 10 6 (4) 0.121




Standard Dose
CareN=155 | Adaptation
(%) N=155 (%) P-vaue
Heartburn 6 (4) 0 0.030
Pal pitations 2(1) 5(3) 0.448
Cough 5(3) 0 0.061
Dyspnea, sthmatiform 4(3) 0 0.123
Diarrhoea 4(3) 2(1) 0.684
Pharyngitis 4(3) 3(2) 1.000
Stomachache 3(2 3(2) 1.000
Lower back pain 4(3) 2(1) 0.684
Vivid/bad dreams 3(2) 3(2) 1.000
Bronchitis 2(1) 4 (3) 0.684
Itching 1(1) 4(3) 0.371
Flu like symptoms 2(1) 3(2) 1.000
Dizziness 2(1) 3(2) 1.000
Bloating 1(1) 3(2) 0.623
Vomiting 0 3(2) 0.248




Conclusions

Dans cette population de fumeurs ayant une
maladie liee au tabac et malgré cela
Incapable d’arréter de fumer:

» L’adaptation posologique basée sur la
cotinine salivaire par rapport a la prise en
charge habituelle: prescription de TSN selon

es symptomes clinigues, n‘augmente pas

‘abstinence

* Le meilleur prédicteur d’abstinence est

'envie de fumer: I'envie faible prédit

'abstinence, I'envie forte prédit la reprise du

tabac




