«la responsabilité des chirurgiens
plasticiens s‘apprécie au regard de
I'état de leurs connaissances »

Dans quelle mesurela
responsabilité professionnelle
des chirurgiens peut-elle &tre
engagéedansle scandale des
prothéses mammaires PIP?

La responsabilité des chirurgiens
plasticiens vas'apprécierau regard
delétatde leurs connaissances:
savalentilsqueles prothéses
PiPavaient faitl'objet d'alertes
aupres de FAfssaps et quiil existait
unrisqueaccrude rupture de
cesimplants? Pouvaient-ils par
ailleurs suspecter lanocivité du
produiten serapportant 4sa
noticed'utilisation? Cedernier
pointest peu probable puisquil
semblerait que lasociété PIP nait
pascommuniqué lacomposition
exacte de son «gel maisony. Pour
engagerlaresponsabilité pénale
duchirurgien, il faudraitdémontrer
quilaprocédéauneinterventionen
sachantque laprothéseimplantée
étaitdéfectueuse susceptible de
causerundommage a sa patiente
etquilaiteulintention de nuire.
Dans ce cas, deuxqualifications
pénales peuvent étre envisagées:
«miseendangerdélibéréendela
personne d'autrui ou «blessures
involontaires». Prenons le cas des
praticiens des Bouches-du-Rhone
quiontalerté lAffsaps a partir 2007
surladéfectuosité desimplants
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PIP.Sices chirurgiens ont continua
malgré tout a utiliser ces prothéses
pour leurs patientes, ilsseraient
particuliérement exposésaune
plainteau pénal

Etsurle plan civil?

Ilest plus probable que les
chirurgiens verraient également
leur responsabilité civile mise
en cause dans cette affaire. lis
pourrontétre attaqués pour
manquement a une obligation
deconseil. De plus, & partir
dumoment ol un chirurgien

implante une prothése, il souscrit
alobligation de mener & bien
cette opération avec les résultats
esthétigues escomptés et sans
mettreendangerlasantédesa
patiente, ce quisapparente aune
obligation de sécurité de résultat.
Mais, laencore, il faudra prouver
quele praticien savait quil faisait
prendredes risques & sa patientele
enimplantant les prothéses PIP

Qu'enest-il des praticiens qui

£ mauraient pas déclaré aux

pouvelrs publics les effets
indésirables des prothéses
PIP dontils auraient eu
connaissance?
Sls ont pu eux-mémes constater
que certaines de leurs patientes
avaient souffert d'effets
indésirables ou avaient été
victimes de ruptures d'implants
mammaires et, quaulieu de
signaler ces événements, ils les
onttusetontcontinuéa poserle
méme type dimplants, sans avoir
verifié préalablement la solidité ou
le contrdle qualité de ces dispositifs
médicauxauprés des autorités
detutelle leur responsabilité me
semble pouvoir étre engagée, tout
du moins sur le plan civil.
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Un risque accru de leucémies
infantiles prés des centrales nucléaires,
sans lien de causalité établi

e tisque de leucémies est
Lsigniﬁcaﬁvement supérieur

chez les enfants vivant &
proximité des centrales nucléaires,
selonune étude francaise publiée
on line dans I'international Jour-
nal of Cancer. GEOCAP est une
étude «cas-contrdles rétrospective,
qui a comparé 2753 cas de leucé-
mies aigués infantiles, survenus
entre 2002 et 2007 en France, 30000
contréles surlaméme période. Elle
a été menée par I'équipe Inserm

de Jacqueline Clavel (Villejuif) et
I'Institut de radioprotection et de
slireté nucléaire (IRSN).
Leschercheurs mettenten évidence
un risque environ deux fois plus
important de leucémies chez les
enfants vivant dans un rayon de
cing kilométres autour dune cen-
trale nucléaire, par rapport a ceux
résidanta 20 kmou plus (ORde 1,9,
surlabase de 14 cas).

Résultats différents

pour 'IRSN

Enrevanche, %tude ne montre pas
derisqueaccruselonles différentes
zones géographigues définies &
partir des doses de rayonnements
ionisants dans la moelle osseuse,
associées a des rejets gazeux des
centrales nucléaires. «Les résul-
tats suggérent un excés de risque
possible de leucémie aigud infan-
tile dans le voisinage proche des
centrales nucléaires francaises
entre 2002 et 2007. L'absence d'as-

o sociation avec le zonage géogra-
S phique basé sur la dose pourrait

indiquer que I'association ne peut
pas étre expliquée par les rejets
gazeux des centrales nucléaires s,
commentent les auteurs,
Leschercheurs plaidenten faveurde
la poursuited'études sur les facteurs
derisque potentiels associégsauvoi-
sinage des centrales nucléaires. Sta-
tistiquemnent significatif, ce ésultat
différe des résultats jusquici obte-
nus parI'1RSN. Surla périodeallant
de 1990 & 2001, les chercheurs rele-
vaient une fréquence tout a fait
«normale et classique» des inci-
dences de leucémies infantiles 2
proximité des centrales nucléaires.
En novembre 2011, I'Autorité
de sireté nucléaire (ASN) avait
dlailleurs estimé que les connais-
sances nationales et internatio-
nales sur le sujet ne permettaient
«pas de conclure sur l'existence
d'un lien entre les leucémies de
lenfant et la proximité d'une ins-
tallation nucléaire, bien que cer-
taines études aient montré la pré-
sence d'excés possibles».
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Lefingolimod, commercialisé par

Novartis sous le nom de Gilenya,
est le premier traitement de fond

de la sclérose en plaques (SEP)

administré parvoie orale Sonindi-
cation estlimitée aux formes trés
actives de SEP récidivante-rémit-
tente, en deuxi#me ligne chez les

patients en échappement théra-
peutique d'un traitement de pre-
miére ligne ou dans les formes

agressives d'emblée Sa prescrip-
tion est réservée aux spécialistes

en neurologie.

Lefingolimod estunimmunosup-
presseur sélectif modulateur des

récepteurs S1P (sphingosine-1-
phosphate). Il parmet de mainte-
nir les lymphocytes pathogénes

dans les ganglions lymphatiques
et les empéche de pénétrer dans
lesystéme nerveux central et d'at-
taquer la myéline des fibres ner-
VeUsEs.

«lesrésultats des études TRANS-
FORMS versus interféron béta-1a

surun an et FREEDOM par rap-
port a un placebo pendant 2 ans,
maentrent une réduction de plus
de 50% du nombre de poussées
ainsi quune diminution signifi-
cative de la progression du han-
dicapy, détaille le Pr Jean Pelle-
tier, hopital La Timone, Marseille.
wlesprincipauxeffetsindésirables
potentiels observés au cours des
études comprennent bradycardie
lors de Pinitiation du traitement,

troubles digestifs (qui régressent
en quelques semaines) cedéme
maculaire, infections, hyperten-
sion artérielle, élévation des tran-
saminases..», précisele Pr Sandra
Vukusic, Hospices Civils de Lyon
Lapremigreadministration sefait
donc en milieu hospitalier avec
une période de surveillance car-
diologique de 6 heures.
Une surveillance réguligre hépa-
tique, ophtalmologigue et car-
diologique est prévue. Chez les
fermmes, une contraception effi-
caceestnécessaire pendant letrai-
tementetaprés son arrét.
Un Plan de Gestion des Risques
(PGR) européen est mis en place.
Leplande minimisationdu risque
comporte la mise a disposition
d'un guide de prescription a des-
tination des professionnels de
santé avec une liste de contréle,
d'une carte patient et d'un carnet
deliaison ville/hopital
«la prescription initiale et semes-
trielle de ce médicament d'excep-
tion est réservée aux neurologues
hospitaliers Dans cetintervalie de
6 mois, le renouvellement est pos-
sible partousfes neurologuesy, pré-
cise le Dr Evelyne Plangue, neuro-
logue, Epinal.
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Retrouve: Iz détall des indications et
posologies dans la partia Midicaments

ENDIRECTDELAFSSAPS
DERIVES ERGOTES: RAPPORT BENEFICE-

RISQUE DEFAVORABLE

La procédure de réévaluation des
médicamentsvasodilatateurscom-
portantundérivé delergotdeseigle
engagée par I'Afssaps révéle une
efficacitéinsuffisanteauregarddu
risque rare, mais sévére de fibrose
cardio-thoracique ou rétropérito-

néale induit par ces médicaments.
En conséquence, la Commission
dAMM, lors de sa séance du 15
décembre, a jugé la balance béné-
fice-risque défavorable pour Putili-
sationen cardiologie, neurologie ou
ophtalmologiedesdérivésergotés.

RIVOTRIL: RESTRICTION DE
PRESCRIPTION REPORTEE AU 15 MARS

Face 4 la persistance de l'utilisa-
tion hors AMM et & I'émergence
d'un trafic avec le Rivotril {clo-
nazepam, Roche), 'Afssaps a res-
treint les conditions de prescrip-
tion et de délivrance des formes

oralesde ce médicament Les nou-
velles modalités de prescription
sontmises en place a compter du
15 mars 2012 et non du 2 janvier
comme prévuinitialement.




