5 janvier 2017 revue de presse

5 janvier 2017 revue thématique DD

10



Pour la deuxiéme année con-
sécutive, I'équipe des 35 ans
messieurs composée de Ma-
thieu Cordelier 1/6, Guillaume
Nexon et Didier Fernandez
3/6, Christophe Jean 5/6 et
Fred Mirtain 15/1 s'est impo-
sée face a Balma en finale du
championnatrégional de pre-
miére division.

Gréace a leur titre, ils se sont
qualifiés pour le championnat
de France qui débutera le
22janvier ouils se déplaceront
a Marseille en match élimina-
toire. Objectif cette année, re-
présenter la ligue Midi-Pyré-
nées beaucoup plus loin que
I'année derniére ot ils avaient
chuté en 32° de finale.

Sur les six équipes du club en-
gagées durant le champion-
nat senior + (de 35 a 55 ans)
toutes se sont maintenues et
certaines ont accédé au ta-
bleau final régional, de trés
beauxrésultats pour ce début
d'année.
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Tennis club : tous au top !

. 3

L'équipe 35 ans championne Midi-Pyrénées.

...

C6té jeune, le Magic Circuit
(tournoi régional dont une
étape se déroulait a Saint-Jean
en décembre) vient de se ter-
miner avec 160 participants et
2 Saint-Jeannais se sont dé-
marqués : Violette Maury (5/6)
a remporté le tableau des
15/16 ans filles et Florian Py
(15/2) a été finaliste en 13/14
ans aprés avoir « perfé ».

Apréslesplusde35ansetles
jeunes c'est au tour des équi-
pes 1 seniors de préparer le
championnat avec le chal-
lenge Laffont ot le club avait
brillé également en 2016. Les
filles ont remporté leur pre-
mier match, les messieurs

‘commencent en janvier.

Au Tennis Club Saint Jean, les
compétitions s'enchainent et
le tournoi interne homologué,
se poursuit en rassemblant 180
personnes (uniquementlicen-
ciés au club) de 12 a65 ans, il
se terminera le samedj 11 mars

autour d'un repas convivial



CHAQUE MARDI

ET VENDREDI

2016 aura été l'année de
-I'abeille pour Gérard Bapt,
député de Haute-Garonne et
premier adjoint au maire de
Saint-Jean ! Son investisse-
ment en faveur des abeilles,
qui a abouti au vote d'un
texte visant a interdire les in-
secticides néonicotinoides, «
tueurs d'abeilles », a compter
du ler septembre 2018, lui a
en effet valu plusieurs dis-
tinctions : en juin dernier, il
était invité par le Syndicat
National d’Apiculture & par-
ticiper 4 I'Hotel d’Assézat a «
I’Abeille du 18 juin », une trés
sérieuse manifestation visant
i alerter sur les dangers des
néonicotinoides, et 2 dénon-
cer avec humour, en paro-
diant le Général de Gaulle,
les pressions des firmes agro-
chimiques. En octobre, il a
regu & Saint-Jean le Syndicat
des Apiculteurs Midi-Pyré-
nées venu lui livrer une
ruche pour le remercier de
son engagemient. Enfin en
décembre, a quelques jours
de la Saint Ambroise, patron
des apiculteurs, il est entré

2016, année de 'abeille

Gérard Bapt se plque d’écologie

Gérard Bapt avec Olivier Fernandez, président du Syndicat des Apiculteur MIdi—Pyrénées
et le photographe Yann Arthus-Bertrand

dans I'Académie de I'Abeille
d’Or, en présence du photo-
graphe Yann Arthus-Ber-
trand, parrain de 'Académie,
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et de plusieurs personnalités
-notamment Delphine Ba-
tho, députée et ancienne mi-
nistre de 'Environnement -

engagées dans la protection
del'abeille. On peut dire que
notre député se pique d’éco-
logie!
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Agence nationale de
sécurité du médica-
mentadécidéde sus-
pendrelaventede "+
'Uvesterol Daprésla
mortd'un bébé. Mais
la polémiqueenfle sur
laréactivité de/ANSM

'Agence nationale du mé-
Ldjcament (ANSM) a décidé

de suspendre la commer-
cialisation de 1'Uvestérol D, un
médicament contre les carences
envitamine D dontlemode d'ad-
ministration par pipétte est soup-
gonné d'étre al'origine du déces
d'unnouveau-né peuavant Noél
{Tire notre édition d'hier).
Les premiéres conclusions des in-
vestigations « mettent en évi-
dence un lien probable entre le
déceés et 'administration de
1'Uvestérol D », a annoncé hier
I'Agence nationale desécurité du
médicament. Un nourrisson agé
de dix jours était décédéle21 dé-
cembre dans 1'Essonne, aprés
avoir regu une dose d'Uvestérol
D, trés courant en France, seul
pays ot il est commercialisé.

_ Aussi, I'ANSM alancé « parme-
sure de précaution » une procé-
dure contradictoire auprés dula-
boratoire Crinex « envue de la
suspension de la commercialisa-
tion » del'Uvestérol D, « dansles
prochains jours ». Cette procé-

'essentie

dure estune « obligation régle-
PENTIR LR & L Hat >3fn

Meédicaments

Les parents sont invités a ne plus utiliser PUvestérol D. Un numérovert est en place. /Photo AFP

mentaire », mais «1'issuesera de
toute fagon la suspension ». Une
enquéte judiciaire a par ailleurs
été ouverte a Evry pour détermi-
ner les causes du décés.

Les parents mis en garde

La ministre de la Santé Marisol
Touraine a appelé « les parents &
ne plus administrer d'Uvestérol
D a leurs enfants », « a titre de
précaution », Les « autresspécia-
lités a base de vitamine D » ne
sont pas concernées par cette
procédure, asouligné la ministre,
assurant aussi que les enfants qui

ont pris de la vitamine D par le
passé « ne courent aucun dan-
ger ». « Je vais adresser dans la
journée des recommandations &
I'ensemble des professionnels de
santé [...] pour que les familles
qui utilisent aujourd’hui de
1'Uvestérol D puissent [...] savoir
quoi utiliser comme autre médi-
cament », a-t-elle précisé.

Le ZymaD, le Stérogyl et
1'Adrigyl, notamment, sont dis-
ponibles en France sous forme de
flacons compte-gouttes.

Le mode d’administrationen

cause

Le nourrisson 4gé de dix jours est
décédé a son domicile par « arrét
cardio-respiratoire », selon
' ANSM. Il avait auparavant pré-
senté « des signes de suffoca-
tion » « immédiatement aprés
I'administration » du produit,
avait détaillé ' ANSM. La minis-
tre a confirmé hier que « c'est le
mode d'administration spécifi-
que du produit qui présente des
risques (et pas la vitamine D) ».
L'Uvestérol D se présente sous
forme liquide, dans un flacon
dont on extrait, aI'aide d'une pi-
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pette, la dose a administrer.

Plusieurs incidents graves (ma-
laises avec apnée, « faussesrou-
tes »...) ont été signalés par le
passé, liés a ce mode d'adminis-
tration avecla pipette, valant au
produit une « surveillance ren-
forcée » des autorités sanitaires
depuis 2006. Cette année-1a, puis
anouveau en 2013, 1'Agence a
alerté surles précautions a pren-
dre chez les nourrissons : « Tou-
jours administrer le produit avant
la tétée oule biberon », installer
T'enfant « éveillé » « en position
semi-assise », laisserl'enfant « té-
ter » laseringue ou faire couler le
produit « goutte a goutte », ne pas

Un numéro vert
d’information
0800636636
a été mis en place

l'allonger « immédiatement
aprés |'administration », prévient
la notice. Mais toujours pas d'in-
terdiction... « Aucun élément
tangible » ne montre « que ces
changementsréduisentle risque
de malaise », estimait en 2015la
revue médicale Prescrire qui sa-
1ué la décision de suspension,
tout en estimant qu'elle « aurait
dii étre prise depuis des années.
Ladéputée européenne Michele
Rivasi, réclame une « enquéte in-
dépendante »...

« Il faut nommer un responsable lanceur d’alerte »

s 2

Comment expliquer ces scandales ré-
currents concernant les médicaments
llest exaspérant qu'aprés la grande réforme
de 201 pour transformer I'Agence de sécu-
rité du médicament (ANSM), et améliorer le
systéme de pharmacovigilance,onsere-
trouve périodiquement confrontés a des ac-
cidentssanitaires qui concernent soit les
médicaments, soit les dispositifs médicaux.
Ici,c'est davantage le mode d'administra-
tion que lavitamine D,elle-méme, quiesten
cause.On seretrouve face @ un probléme de
fonctionnement de l'Agence et ausside cul-
turedela gestion durisque.
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Que signifie ce probléme de « gestion
dela culture durisque »

On peut avoir les meilleurs systémes et ins-
titutionsen place,mais les hommeset les
femmes qui les composent doivent &tre ap-
tes a saisir l'importance des signaux quire-
montent et réagir suffisamment tot carla
meilleure organisation du monde ne peut se
substituer a 'initiative humaine. Onl'avu
dans les affaires des pilules de 3° et 4° géné-
rations ou dans celle de la Dépakine, ce sont
finalement les plaintes des patients,des as-

. sociations ou les scandales médiatiques qui

lancent 'alarme et font bouger les choses.
On évoque aussi souvent dans cedo-
maine du médicament des problémes
de conflits d'intéréts...

Dans cette affaire, il ne semble pas que ce
soit le cas. La gestion des liens d'intérétsest
meilleure qu'avant avec notamment une
obligation de déclaration de ceslienset

de presse

aussi la transparence sur les débats. On sait
maintenant qui vote pour gt contre, ce qui
n'était pas le cas auparavant. Mais cela ne
suffit pas, ily a un probléme plus global de
transparenceaveclefonctionnement de
I'Agence. Des sujets sont travaillés avantau
sein de commissions sans déboucher sur
des décisions. Une commission nationale de
pharmacovigilance a ainsi traité du sujet de
TUvestérol Denjuillet 2016... et il n'y a tou-
jours pas de compte rendu.

Vous pointez donc un probléme global
deréactivité auseind e PAgence ?

llya un manque de réactivité totale de
I'Agence. Depuis 2010,des modifications du
systémed'administration du produitont
été adoptées. Et depuis,ily atoujourseudes
notifications,non pas de décés mais d'inci-
dents oud'accidents, encore que ces notifi-
cations ne soient pas exhaustives. Mais
I'ANSM n'a pourtant pas remis ce chantier

enroute. |l faut qu'il yait un décés ouun
scandale.Laréunion de crise a été provo-
quée parl'annonce de la parution d'un arti-
cle. Ilya un manque de réactivité a répéti-
tion.
Vous planchez sur ces questions & PAs-
semblée. Quelles sont vos solutions ?
Le fonctionnement interne de I'Agence doit
étre réformé en profondeur. Il faut nommer
unresponsable lanceurd'alerte auseinde
I'ANSM directement branché sur son direc-
teurgénéral, un peu comme undirecteur
qualité dans une entreprise qui est suscepti-
ble d'interrompre un processus défectueux.
Ilfaut aussi améliorer lacommunication de
I'Agence avec moins de com'de type marke-
tinget davantagede personnelsissusdela
Santé publique,en phase avec les profes-
sionnels, les patients, les familles, sur ces
questions sensibles et délicates.

Recueilli par Daniel Hourquebie

:1'Uvestérol D « suspendu »

lzoom

D’ AUTRES
SCANDALES
SANITAIRES

Plusieurs médicaments ont
&té mis encause ou retirés
delacommercialisation,
mais certaines affaires ont
eu plus deretentissement
qued'autres compte tenu
du nombré devictimes et
duscandalesanitaire.
Le Vioxx (Merck).
Retraiten
2004ala
suitedela
priseen
comptedu i
risqued'in- .
farctus du myocarde ap-
parudans les essais clini:
ques précédant lacommer-
cialisation et vérifiédansla
population ayant utilisé
cette molécule. ,
Le Mediator (Servier)..
Médicament approuvé
pourtraiter le diabéte de
type2mais largement uti- .

lisé en traite-
rﬂ)ﬂ rissant.Le
}aﬁ’ g v

ment amai-
M -~ médicamenta
14
e

finalement
étéretiré du
marchéen
2009 3 lasuite de patholo-"
glés morbides; Adtafient
I'hypertension artérielle
pulmonaire et desvalvulo-
pathies.
La Depakine (Sanofi)
Le médicament bien connu
des épileptiques fait 'objet
d’une trés vive polémique,
la prise de cette molécule,
leValproate de sodium,
augmen-
tantde3oa
40%leris-
que pourle
feetus de
développer
destrou-
bles neurologiques.
Sanofi,atardé ainformer
les femmes enceintes ainsi
que lecorps médical. Le par-
. quetde Parisaouvertune
information judiciaire pour
«tromperie aggravée ».

-
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Uvesterol D : des questions apres
- lamort d'un nourrisson

Un nouveau-néagé

~ dedixjours est dé-
cédéle21décembrea
son domicile par « ar-
rét cardio-respira-
toire » aprés avoir recu
une dosed'Uvestérol
D contre lacarenceen

- vitamineD.Uneen-

quéte estouverte.

'Uvestérol D, médicament
couramment administré &

de jeunes enfants pour
prévenir la carence en vitamine
D, est-il en cause aprésle décés
d'unnouveau-né fin décembre ?
Les autorités sanitaires enqué-
tent sur ce médicament placé
sous surveillance depuis 2006.
Que s’est-il passéle 21décem-
bre?
Un nourrisson dgé de dix jours
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'Uvestérol est utilisé en cas de carence en vitamine D chez le nouveau-né./aFP

nourrissons. Le laboratoire a
aussi reformulé le produit en
2014, désormais plus concentré
pour que le volume a adminis-
trer soit plus faible (0,2 ml, soit
quatre gouttes, contre 1 ml au-
paravant).

Des éléments qui ne satisfont
paslarevue médicale indépen-
dante Prescrire, qui a réguliére-
ment alerté sur ce produit (lire
ci-dessous).

« J'appelle I'agence a suspen-
drela prescription », aréagi Gé-
rard Bapt, député socialiste de
Haute-Garonne et spécialiste
des questions de santé publique,
se disant « sidéré parle manqué
de réactivité et de transpa-
rence » del'’ANSM.

Existe-t-il d"autres produits
disponibles ?

Lutilité de la vitamine D en elle-

estdécédé «ason domicile » par
« arrét cardio-respiratoire »
aprés avoir recu une dose
d'Uvestérol D, a expliqué
I'Agence du médicament
(ANSM).
L'enfant, « sans antécédent», a
présenté « des signes de suffo-
cation [...] immédiatement
aprés'administration » du pro-
duit, « deux heures aprés la té-
‘tée », adétaillé ' ANSM. Aucun
détail n'est donné surle délai en-
tre la suffocation et I'arrét car-

plet » (clinique, biologique, ra-
diologique...) a été réalisé et une
autopsie « recommandée », sou-
ligne dans ce messagel' ANSM.
Pourquoi prescrit-on PUvesté-
rolD?

L'Uvestérol D est un médica-
ment trés courant & base de vi-
tamine D, produit par le labora-
toire francais Crinex. Il se pré-
sente sous forme liquide, dans
un flacon dont on extrait, al'aide
d'une pipette, la dose & adminis-
trer. Il estindiqué « dans la pré-
vention etletraitement de la ca-

rence en vitamine D chez le nou-
veau-né, le nourrisson et 'en-
fant jusqu'a 5 ans », rappelle
I'ANSM.

Pourquoi ce produit était déja
sous surveillance ?

Lelien entre ce décés et]'Uves-
térol D n'est pas formellement
établi, explique l'agence dumé-
dicament, qui attend les « pre-
miéres conclusions » de l'en-
quéte dans « les prochains
jours ».

« Une dizaine de millions d'en-
fants ont été traités grace a

Uvestérol D » depuis sa com-
mercialisation en 1990, « sans
aucun décés a déplorer », souli-
gne Crinex.

Plusieurs incidents graves (ma-
laises avec apnée, « faussesrou-
tes »...) ont en revanche été si-
gnalés parle passé, liés aumode
d’administration avecla pipette,
valant au produit « une sur-
veillance renforcée » depuis
2006, rappelle ' ANSM.

En 2006, puis & nouveau en
2013, l'agence a alerté sur les
précautions a prendre chez les

mémen'est pasremise en cause
a ce stade pourles nourrissons.
1l existe « d'autres spécialitésa -
base de vitamine D » destinées
aux nouveau-nés et NouITissons
qui « ne font pasl'objet de signa-
lements et de malaises », souli-
gne Prescrire, invitant a choisir
ces alternatives, qui n'impli-
quentpas une administration di-
rectement dans la bouche. Le
ZymaD, du laboratoire Meda
Pharma, est par exemple vendu
en flacon compte-gouttes, pou-
vant étre dilué dans le biberon.

dio-respiratoire, Un « bilan com-

« Il faut arréter d’utiliser I'Uvestérol D »

Bruno Toussaint,
 médecin, directeur édi-

& cole ircépendanie
~ Prescrire

En20m vous écriviez déja « 'Afssaps
attend-elle des décés pour agir de fa-
conresponsable », rappelant que des
malaises avecl’Uvestérol D étaient
connus depuis 1996...

Nous ne savons pas sile nourrisson est
mort a cause de |'Uvestérol D. Mais c'est
possible. Ce quiest clair,c'est qu'il yades
années que le probléme est clairement
identifié avec ces Uvestérols Dou A,D,E,C.
Cequi estclairaussicest qu'ily a des ma-

~ forial de la revue médi- -

gnalés avec les autres vitamines D, et que
I'Uvestérol est en vente uniquement en
France et qu'il 'y a pas de probléme avec
lavitamine D dans les autres pays. Pour
nous c'est donctrés clair, il faut arréter
I'Uvestérol et utiliser une autre vitamine
D. Aulieudecaonavu unlongfeuilleton
d'atermoiements et de demi-mesures
pour le [aisser surle marché.

L'un des responsables de la société
francaise de pédiatrie vient de réaffir-
mer sa confiance dans I'Uvestérol D.
Comment I'expliquez-vous ?

Clest dommage.ll faut sirement lui de-
mander ses liens d’intéréts avecles firmes
pharmaceutiques. Nous a Prescrire,on
n'enapas.Clest trés étonnant cariln’ya
pas de signalement de malaise avec les

laises Dajaslvieie2Qlife toMYEs sde Presses vitamines D, cest uneréalité, le

choix est donctrés simple a faire. Plutét
qued’accorder sa confiance a une firme,
c'est celle des patients qu'il faut mériter.
Médiator, Dépakine, Uvestérol D, dé-
pistage généralisé du cancer du sein...
On dirait que les autorités sanitaires
ont du mal a réagir face a de poten-
tiels problémes sanitaires.

L'Uvestérol D n'a pas laméme ampleur
que le Médiator ou la Dépakine. Mais le
point commun c’est la lenteur de certai-
nes agences et médecins a prendre la me-
surede l'ampleuretadonnerla priorité a
la sécurité du patient.Les mesures a pren-
dresonttrés simples, mais comme du
temps du Médiator,onal'impression qu’il
ne faut pastropdérangerlesfirmes.Laen-
core,on voit que le décés en question est
survenu en décembre, mais on ne I'ap-

prend qu’en janvier grace a un journaliste.
Canedonne pas I'impression que laphar-
macovigilance et 'agence du médica-
mentdonnent la priorité & la sécurité du
patient.
Quels autres médicaments méritent
selon vous detirerle signal d’alarme ?
Ilyena beaucoup. On essaye chaque mois
aPrescrire de faire le tri dans tous les nou-
veaux médicaments, et de suivreles ac-
tualités de la pharmacovigilance. Depuis
2013,0n essaye de regrouper les plus pro-
blématiques dans un document qu’on pu-
blie en février.On est doncen train de bou-
clerle prochain, et vous y trouverez de-
dans quelques dizaines de médicaments
qui posent plus de problémes qu'ils ne
donnent de chance d’&tre guéris.
Recueilli par Olivier Advadou
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Uvestérol : les autoriteés
suspendent enfin le produit

Par Anne Jouan

Les autorités sanitaires ont enfin pris les mesures qui s’imposent apres la mort
dun nourrisson de dix jours suite a la prise d’Uvestérol, un produit de
supplémentation en vitamine D trés prescrit en France. La ministre de la Santé a
annoncé mercredi, dans un communiqué, qu’une procédure de suspension de la
commercialisation du produit a été engagée. Une fagon pour elle de reprendre la
main sur ce dossier alors que la polémique enflait depuis lundi soir. La décision
de suspendre le produit s’imposait d’autant plus que 1’agence du médicament a
confirmé, dans un autre communiqué diffusé mercredi matin, que les
«investigations disponibles a ce jour (...) mettent en évidence un lien probable
entre le déces et I’administration» du médicament.

Le 21 décembre dernier, un enfant est mort a son domicile d’un arrét cardio-
respiratoire avant d’étre transporté a I’hopital sud-francilien de Corbeil-Essonnes.
Les parents ont refusé que soit pratiquée une autopsie.

Lundi en fin de journé€e, aussitot apres la publication de cette information sur le
site Internet du Figaro, I’agence du meédicament (ANSM) a décidé d’organiser
une réunion de crise ce mardi aprés-midi. Le directeur général de I’ANSM,
Dominique Martin, semblait alors davantage préoccupé par 1’'urgence de savoir
d’ou venait la fuite dans la presse que par la question de suspendre ou non le
produit suspecté. Comme a chaque fois, une chasse aux sorcieres est lancée pour
trouver le pécheur. Et ’ANSM fait I’économie d’une question récurrente: quels
sont ses dysfonctionnements et comment y remédier ?

Le déces tragique de ce nouveau-né pose, une fois de plus, la question du role de
I’agence. Est-elle encore capable de gérer la sécurité sanitaire des Frangais ?
Mardi, un membre du conseil d’administration nous confiait : «C’est fou, sans
I’article du Figaro, 1’agence ne faisait rien.» Le ton monte au conseil
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d’administration et en interne, isolant encore plus Dominique Martin, désormais
a la téte d’un navire en pleine tempéte.

Les pharmacovigilants rappellent que, depuis 2006, ils alertent réguliérement les
autorités sur les fausses routes engendrées par 1’'Uvestérol. Des années a empiler
les cas d’effets secondaires. Et au bout du compte, des mesures homéopathiques
(changement du modele de la pipette, modification des modes d’administration)
qui ne changent fondamentalement rien au probleme. Dés qu’ils ont appris le
déces, ils se sont prononcés pour la suspension du produit, sans étre entendus
jusqu’a mercredi.

«Un mort est un mort de trop»

Depuis lundi soir, des déclarations d’effets secondaires arrivent dans les centres
de pharmacovigilance. Le responsable de I'un d’entre eux dit son dépit et sa
colére: «L”ANSM ne comprend rien, il faut un article de presse pour qu’ils se
bougent. Mon équipe est déprimée face a un tel aveu d’impuissance et d’échec.
La chaine de la santé publique ne fonctionne plus au plus haut niveau. C’est tres
inquiétant pour I’ensemble du systéme et pour tous les autres médicaments sous
surveillance. Il n’y a plus de politique de santé publique en France.» Signe des
dysfonctionnements: les centres de pharmacovigilance n’ont été informés que le
30 décembre du déces survenu le 21. Pourquoi?

Mais ce qui ne passe vraiment pas, c’est cette phrase du communiqué de presse
de I’ANSM diffusé lundi a 22 h 30: «Depuis 1990, date de la mise sur le marché
de 1’Uvestérol D, aucun déces n’a été imputé a I’administration de ce produit.»
Un pharmacovigilant répond: «On alerte depuis 2006! Si l’agence avait
correctement fait son travail en suspendant ce produit, peut-€tre que cet enfant ne
serait pas mort.» Un autre ajoute: «Un mort est un mort de trop, surtout pour un
produit pour lequel il existe des substitutions.» Enfin, le député PS Gérard Bapt,
membre du conseil d’administration de [’agence, a pris ses distances avec cette
derniére en se déclarant «sidéré par le manque de réactivité et de transparence».
Dépakine, essai clinique mortel de Rennes et désormais Uvestérol: a chaque
affaire concernant I’ANSM, les critiques se font de plus en plus virulentes. Mardi
soir, elles émanaient méme de 1’un des hauts dirigeants de 1’agence: «Cette inertie
devient insupportable. Le pire ennemi d’une démocratie, c’est le silence. Et
aujourd’hui, a ’ANSM, les gens ne disent plus rien. Nous sommes face a une
agence affaiblie et a un ministre totalement absent.»
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Marisol Touraine annonce la suspension de la
commercialisation de I'Uvestérol D aprés la mort
d'un nourrisson

La ministre de la Santé a indiqué qu'il s'agissait d'une "mesure de
précaution".

AFP
Marisol Touraine annonce la suspension de la commercialisation de I'Uvestérol D
aprés la mort d'un nourrisson

SANTE - Une procédure de suspension de la commercialisation de I'Uvestérol D a été
engagée aprés le décés d'un nourrisson, a annoncé ce mercredi 4 janvier dans un
communiqué la ministre de la Santé Marisol Touraine.

Cette décision a été prise par I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) "par mesure de précaution"”, a précisé la ministre de la Santé.
Un nourrisson agé de dix jours était décédé le 21 décembre aprés avoir recu une dose
d'Uvestérol D, un médicament trés courant utilisé contre la carence en vitamine D.

Dans un communiqué I'ANSM a indiqué que "les conclusions des investigations
disponibles a ce jour mettent en évidence un lien probable entre le décés et
I'administration de I'Uvestérol D", précisant toutefois que l'intérét de la supplémentation
en vitamine D n'était pas remis en cause.

"Aussi, en dépit des mesures de réduction des risques mises en place depuis 2006 pour
sécuriser I'administration et le renforcement des recommandations, 'ANSM lance, par
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mesure de précaution, une procédure contradictoire auprés du laboratoire en vue de la
suspension de la commercialisation de sa spécialité Uvestérol D, dans les prochains
jours", précise I'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
dans un communiqué.

Dans l'attente de la décision définitive de I'ANSM sur le médicament, Marisol Touraine
"appelle, par mesure de précaution, les parents a ne plus administrer d'Uvestérol D a
leurs enfants".

Une vitamine essentielle

"Je souhaite rassurer les parents qui ont donné de la vitamine D, sous quelque forme
que ce soit, a leurs enfants: ils ne courent aucun danger", ajoute la ministre dans un
communiqué, précisant que "seul I'Uvestérol D est concerné par cette procédure, pas
les autres spécialités a base de vitamine D".

"Mais je leur demande, a titre de précaution, d'arréter le traitement par Uvestérol D", a-
t-elle ajouté. "Je leur garantis une information transparente, objective et fiable. Et je
mets tout en ceuvre pour leur proposer, en lien avec les professionnels de santé, une
solution alternative."

"C'est le mode d'administration spécifique du produit qui présente des risques (et pas
la vitamine D)", souligne la ministre. La vitamine D étant essentielle pour le
développement des nourrissons, la ministre "appelle les familles a se rapprocher de
leur professionnel de santé, qui leur proposera de la vitamine D sous une autre forme".
"Les recommandations pour les professionnels de santé leur seront adressées dans la
journée", précise Mme Touraine qui mettra en place "dans la matinée un numéro vert
d'information, joignable au 0800 636 636".

Plusieurs incidents graves

Plusieurs incidents graves (malaises avec apnée, "fausses routes"...) ont été signalés
par le passé, liés au mode d'administration avec la pipette, valant au produit "une
surveillance renforcée™ depuis 2006, a rappelé 'ANSM.

En 2006, puis a nouveau en 2013, I'agence a alerté sur les précautions a prendre chez
les nourrissons: "Toujours administrer le produit avant la tétée ou le biberon", installer
I'enfant "éveillé" "en position semi-assise”, laisser I'enfant "téter" la seringue ou faire
couler le produit "goutte a goutte”, ne pas [l'allonger "immédiatement apreés
I'administration", prévient la notice. Le laboratoire a aussi reformulé le produit en 2014,
désormais plus concentré pour que le volume a administrer soit plus faible (0,2 ml, soit
quatre gouttes, contre 1 ml auparavant).

Or, "on ne dispose d'aucun élément tangible d'évaluation montrant que ces
changements réduisent le risque de malaise" notait en 2015 la revue médicale Prescrire
apreés avoir, en 2014, déploré I'absence de "prise en charge sérieuse du probléme".

Réagissant auprés de I'AFP, le député socialiste spécialiste des questions de santé
publique, Gérard Bapt, a appelé I'agence "a suspendre la prescription” et s'est dit
"sidéré par le manque de réactivité et de transparence” de I'ANSM.

L'Uvestérol D est un médicament trés courant a base de vitamine D, produit par le
laboratoire frangais Crinex. Il se présente sous forme liquide, dans un flacon dont on
extrait, a I'aide d'une pipette, la dose a administrer.
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La toute nouvelle Agence
francaise pour la biodiversité
(AFB) est opérationnelle de-
puis le 1erjanvier 2016. Son
objectif est de s'occuper des
problématiques liées aux mi-
lieux terrestres, aquatique et
marin.

Elle devientainsile deuxiéme
grand opérateur de I'Etat en
matiére d’environnement,
avecl’Agencedel'environne-
ment et de la maitrise de
I'énergie (Ademe).

L'AFB est issue de la loi pour
lareconquéte de la biodiver-
sité adoptée en aotit 2016 eta
pour président d'honneur!'as-
trophysicien Hubert Reeves.
Aujourd'hui, la création de cet
établissement public prévue
depuis 2012 ne semble pas du

leondelle desfenetres mena-
cée./aFp

tout supei'ﬂue, quand1'Union
internationale pour la conser-
vation de la nature rappelle
qu'en France métropolitaine,
9 % des mammiféres, 24 % des

reptiles, 23 % des amphibiens,
22 % des poissons d'eau douce
et 32 % des oiseaux nicheurs
sont menacés de disparition.

Un péle a Montpellier

En outre, la situation n'est
guére plus favorable dans les
départements et territoires
d'outre-mer, qui abritent une
faune et une flore aussi rares
que diversifiées.

Ainsi, I’AFB devrait notam-
ment préconiser de bonnes
pratiques pour réduire les pes-
ticides et tenter d'empécher
l'artificialisation des sols.
Dansles projets d' urbanisme,

I'agence veillera a ce que les -

espéces en danger puissent
étre protégées, qu'on leur ré-
serve des corridors écologi-

Naissance del' Agence pour la biodiversité

ques pour se reproduire et se
déplacer. Cette agenceesten
fait une fusion de quatre orga-
nismes qui existaient: les
Parcs nationaux de France
(PNF), 1'Office national de
l'eau et des milieux aquati-
ques (Onema), l'Agence des
aires marines protégées
(AAMP) et]' Atelier technique
des espaces naturels (Aten).
En tout 1 200 personnes vont
étre réunies sur trois poles a
Montpellier, Vincennes et
Brest.

Le chef-lieudel'Hérault, ot se
trouvent déja les siéges de
1'Aten et des Parcs nationaux,
adonclogiquement été choisi
pour se spécialiser a long
terme dans la préservationde
la biodiversité terrestre.
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