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Circulain: D1J/J)0$/N4 2 du ' l'cJatlve nu repfrage des enfàntl dont la mère 
â œçu de la Zidovudine pendant la grossesse. 

Résumé : Procédures de repérage des enfants dont la mère a reçu de la 
Zidovudinc pendant la grossesse ou pendant l'accouchement. 

Mot.i Oés : Zidovudine, grossesse. effets à long terme de la Zidovudine, suivi 
des enfants. 

Textes de téf ércnce : 

. Arrtté du 11 mars 1968 portant rëglemen; des archives hospitulitl'es. 
, Avis du Conseil National du Sida du 13 avril 1995, 
. Loi 78-1 7 infornmti<1uc. cl liberté du 6 janvier 1978. 



La Zidovvdtnc - .AZT (R~ttôvJtf) a obtenu. tn juin 1995, une extension d·Autorisadon 
de Misç sur le Marché (AMM) "chez la femme enceinte1 séropositive pour le virus de 
f'inununodéficiencc h1.m1aine (VIH), /lprès 14 scm~ines de gro.~csse, . et· .chez son enfant 
nouveau-11é"(pO$ologic ·fCCQmrnandéc en annexe 1), Une diminu.tion du risque de 
transmjs.1;:ion n1âterno,..foctalc a été démontrée. L'analyse de& résultats de l'essei ACTG 
076/ANR.S · 024 a mfs en évidence une réduction des. 2/3 (8% au lieu de 2S%) de cette 
transmission associée il une bonne tof~l'.a11ec du tmitcmcnt à court tcnnc chez la n1èrc cl 
Vcnfant. 

Rn France, 90% des femmes séropositives qui désirent n1cner à. tenae leur gros~CS$.-C 
seraient actueUcmc1u traitëes. Leur nombre est actuellement estimé à 500 par tut. 

Le Conseil National du Sida a rendu un avis le 13 avril l 99S, c<>nfortant les réflexions 
de la commissîon d\.t\MMr sur le suivi des enfants séronégatifs pour le VIU exposés à la 
Zidovudb1c en période périnatale -: Il reeontmamlc, entre autre. le· repérage de tous les enfants 
a)•ant été c:icp<>sés à lalidovudjnc en période pçrinatalc. 

En effet, 1 ·AZr étant un analogue des nucléosides qui agit sur le .génome \'irai. H 
pourrait avoir des effets à long tconc, en particulier, sur les syslètues incompfêten,cilt 
différenciés comme le système nen-eux, Je système musculaire et le syst6mc irnmunitaire. Les 
études de rcproductioo chez le rat fcn1elfc ont n10ntté une augmentation de la fréquence des 
111nlforrnatfons foetales ù trèidortes doses. Des ,t 1Jn1euts vaginales Qt1t été rapportées chez deux 
espèces diff êrentcs traitées toute leur vie. par zidovudinc. I.e risque pour les êufants infectés ou 
non pllt le VIH <:t exposés à ce trnitcmtnt pcndaiit la grossesse csr A cc jour inconnu. 

La prêsc11tc eirçulaire.lt pQur but le repérage des enfants dont la mère a -. dté cxpol\éC à 
l 'AZ.T pçndant sa gr(}ssc~sc. Une réflexion est en cours sur les modalités de suivi à long terme 
de cos enfants. .' f 

' 
Cc rcpéragç se f cra à partir des p6arn1acicns des établissements de santé publics ou 

privés aya11t délivré de 1 'AZT à des fcmnws enceintes (gros.~csse et accouchement} . 
... 

La procédurt appJlcabJe est la suivante : 

Les phunnacics des établissements de santé ayant délivré de l'AZT à une femme 
enceinte sont tenues de remplir une fiche ù trois volets la concernant selon le modèle en 
annexe 2. 

Le volet 1. neminatif, de cette fiche devra être conservé et archivé par les pharmacies 
indéfiniment (arrêté du 11 murs I 968 portant rég,lcmcnt des archives hospitalières). 

I .cs volets :'.? et J .• monyrnisés, seront m.lrcssés scmcstricJlcmcnt, par les pharmaciens 
des établissements conccmés. rcspcctivc1mmt il l.i DDASS (à l'attention <lu mêùccin 
inspecteur) et nu Ministère de la S.uué publique tl de l 'Assurance Maladie ... Direction des 
Hôpitaux - Sous Direction de J'F.vatuation et de l'Organisation hospitalières. Ces données. qui 
seront également ,trchivéc.'i, permettront de suivre1 semcstriêUonumti aux niveaux 
départemental et national les modalités de prcscripfion de l'AZT chez la femme enceinte et le 
nombre d·cnfants exposés. 



;t 'Ji ·· Afin de (lisposer (f'infçru1~tfüns c6nêemlù1t Jcs enfant!» don( ta mère a été exponê~ a 
•)\ZT pendant lagros~ssc durantlaq:,ériodc ,ravdl 1994 à la date deJa présente circulàir~. les 

·· pharmacien~ des êtabUssemcnts toncemés i'efforccmnt de manière rétrospective, de eompfé.tcr 
po\lr chaque enfant identifié la fiche à trois vnlcts sefon les modalités c>:posécs ci ... dcssus. 

Pour les pharnfüeics qui sont înforntatîsée~ ou q, . .ti s•fatom1adsetont. il y a lieu de 
respecter les dispositions de la lni 78;.;. J 7 du. 6janvicr 1978. 

Vous voudrez bien transmettre ces infqrmations à tous les étabUssên1ents susceptibles 
de picndre en charge des femmes enceintes atteintes d'infection par le VIH : maternités et 
pharmacies des étubtisscmcnts de siuité p\lblics et prfvés et ClSI H. 

Unfin, p9ur . toutes difficuhés Hêes à l'application de .la prés.ente . circulaire. votls 
vo,1drez biç'n contacter la Mission Sida de la DirecJion des Hôpitaux.oula>llivision Sida de la 
l)itcction Génêralc de la Sâmé. 

Pour le M,lniatrt et. 
par~tfOA 

Pour le Ministre tt par détégatlon 
. Le Qlre~taur des Hôpitaux c.:....~ 
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