alald I]”H“MISSI@N 31Uﬂ LLYY:)‘""J.U“",(;/ LWERG . widmre 9 "

“\«\ ;

L

' \ISTERE DE LA SANTE ruamua
06 L'ASSURANCE MALADIE

xfion des HoOifaK “ paris, e
 stion Génbrale de b anté

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE
ET DE L'ASSURANCE MALADIE

3

Mcsdames et Mcssicurs Jes PREFETS DR REGIGN
Dircctions Régionales des Affaires Sanitaires et Sociules

A Tattention de I'Inspection Régionale de la Pharmacie
(Pour information)

Mesdamos et Messieurs

les PREFETS DE DEPARTEMENT

[ircctions Départementales des Affaires Sanitaires
¢t Sociales

(Pour diffusion auprés des érablissements de Somé Publicy
et Privés}

| 27 OCL 195
: Circulaire DHMGS/N ’4 2 relative ourepérage des enfants dont ba mére
a recu de Ja Zidovudine pendant Ia grossesse,

#

Résumé : Procédurcs de repérage des enfants dont la mére & regu de la
Zidovudine pendant la yrossessc ou pendant l'accouchement,

Mots Clés : Zidovudine, grossesse, cffets 3 long terme de la Zidovudine, suivi
des enfants,

u Textes de¢ référence :

. Arréié du 11 mars 1968 portant réglement des archives hospitalidres,
. Avis du Conseil National du Sida du 13 avril 1995,
. Loi 78-17 informatique et fiberté du 6 junvier 1978.
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La Zidovudine - AZT (Rétmvir )& obtcnu, en juin 1995, une extension d’Autonsatimx

de Mise sur lc Marché (AMM) "chez la femme cnceinte, séropositive pour le virys de
["immunodéficience humaine (VII), aprés 14 semaines de grossesse, ¢t chez son enfant
nouveau-né”(posologic recommandée cn -amnexe 1) Une diminution du risque de
rransmission materno-foctale a €6 démontrée. L'analyse des résultats de 'essai ACTG
(76/ANRS 024 a mis en évidence une réduction des 2/3 (8% au licu de 25%) de cette
transmission associe & une bonne tolérance du traitement A court terme chez 1a mére

["enfant.

En France, 90% des femmes séropositives qui désirent mener & terme leur grossesse
serajent actucllement traitées, Leur npombre est actuellement estimé 3 500 par an,

Le Conscil National du Sida a rendu un avis le 13 avril 1995, confortant les réflexions
de la commission d’AMM, sur lo suivi des enfants séronégatifs pour le VIH exposés & la
Zidovudine en période périnatale. Il recommande, entre autre, le repérage de tous les enfants
ayant é1€ caposds  la Zidovudine en période périnatalc,

En cffet, PAZT étant un analoguc des nucléosides qui agit sur le génome viral, il

| pourrait avoir des cifets & long terme, e particulier, sur les sysdmes incomplétement

différenciés comme le systéme nerveux, lo sysiéme musculaire ot le systéme immunitaire. Les
études de reproduction chez le rat femelle ont moniré unc augmentation de ks fréquence des
malformations foctales i trés fories doses. Dos tumeurs vaginales om &6 rapportées chez doux
espéees différentes traitées toute leur vie par zidovudine, L risque pour les enfants infectés ou
non par le VIH ¢t cxposés A ce traitement pendant la grossesse est 8 ce jour inconnu.

La présente clrculaire & pour but le repérage des enfants dont la mére a é1¢ cxposée &
I'AZT pendant sa grossesse. Une réflexion est en cours sur les modalités de suivi & long terme

de ces enfants, 'y
Ce repérage sc fora & purtir des pharmaciens des établissements de santé publics ou
privés ayant délivré de 'AZT & des fommes enceintes (grossesse ¢f accouchement),

La procédure applicable est la suivante :

Les pharmacies des érablissements de santé ayant déliveé de PAZT & une femme
cnceinte sont tenues de remplir une fiche & trois volets la concemant sclon le modele en

annexe 2,

Le volet 1, nominatif, de cotte fiche devra étre conservé ct archivé par fes pharmacics
indéfiniment (arrété du 11 mars 1968 portant réglement des archives hospitalidres).

es volets 2 et 3, anonvmisés, scront adressés semestricllement, par les pharmaciens
des Clablissements concemds, respectivement 3 la DDASS (& Pattention du méilecin
inspecteur) f au Ministére de la Sunté publique e de 1'Assurance Maladic ~ Dircetion des
Hépitaux - Sous Direction de 1'Evaluation et de ’Organisation hospitalitres. Ces données, qui
scront également archivées, permettront de  suivee, semestrieiloment, aux niveaux
départemental ¢t national fes modalités de prescription de VAZT chez Ia femme cnceinte et fe

nombre d'enfants cxposds.




Afm de disposer d ‘mfammtwns conceriiant les enfants dont ls mére a &té exposée d
"|'AZT pendant la grossesse durant la période d’avril 1994 3 la datc de la présente circulaire, les
pharmaciens des établissements concernés 8'efforceront de manigre rétrospective, de compléter
pour chaque enfant identifié la fiche & trois volets selon les modalités exposées ci-dessus,

Pour lcs pharmacies qui sont informatisées ou qui sinformatiseront, il v a licu de
respecrer les dispositions de ta loi 7817 du 6 janvier 1978,

Vous voudrez bien transmcttre ces informations & tous les établissements susceptibles
de pmndrc en charge des femmes enceintes aticintes d'infection par Te VIH : matemités el
pharmacies des établisscments de santé publics et privés et CISIH.

Enfin, pour toutes difficultés lides & Fapplication de la présente circulaire, vous
voudrez bien contucter la Mission Sida dc la Dircetion des Hopitaux ou la Division Sida de 1a

Direction Générale de la Santé.
Pour le Ministra et par délégation

Pour le Miniatre et
por délégation Le Directour des Hapitaux

Le Darecteur Géneral de Ja $aRts Claire BAZY-MALAURIE
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