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SECURITE
TRANSFUSIONNELLE

L’herpés virus 8
chez un donneur

Pour la premiére fois, Pher-

peés virus 8 associé au sarcome
de Kaposi a été détecté chez un
donneur en bonne santé. Tout
porte 3 croire que ce virus est
d’une relative rareté. L’Institut
national de transfusion sanguine
se déclare néanmoins « en état de
veille permanente » sur le sujet.

ETATS-UNIS

Feu vert pour l'usine
de Centeon

La FDA (Food and Drugs
Administration) a autorisé fin
mai Centeon i distribuer de
nouveau ses lots de produits
fabriqués dans son usine améri-
. caine de Kankakee. Cette unité
de production fabrique notam-
ment le Monoclate P (facteur
VIII) et le Mononine (facteur
IX) encore aujourd’hui en pé-
nurie. Le 12 novembre, une
dépéche de I’Agence de presse
médicale avait en effet annoncé
la su~pension de toute produc-
tion de I'usine de Kankakee.
Une pénurie s’était ensuivie,
révélant les carences du systéme
d’approvisionnement des pro-
duits antihémophiliques. .

Centeon prévoit de sou-
mettre 3 la FDA dans les
semaines i venir ses nouveaux
lots. Ces produits devraient étre
mis progressivement a la dispo-
sition des patients aprés tests
et validation. Les livraisons
en Europe ne reprendront pas
avant septembre.

Saisi par ’AFH de cette
question, le conseil scientifique a
fait des propositions a I’Agence
du médicament pour accélérer
les procédures de rappel de lots
et favoriser les conditions d’une
alternative thérapeutique en
cas de rupture des stocks (voir
9. 12). L’AFH sera amenée a
agir de nouveau auprés des ins-
titutions de santé.

20/ juin 1997 / ’hémophile

FRANCE

| 342 hémophiles
et 2 795 transfusés indemnisés

réé le 31 décembre 1991, le Fonds d’indemnisation des
transfusés et des hémophiles (FITH) a aujourd’hui pris
en charge la quasi-totalité des personnes contaminées par le VIH
par P’intermédiaire des produits sanguins.

Les indemnisations atteignent en moyenne 1,3 million de
francs. Celles des hémophiles sont les plus élevées (2 millions en
moyenne). La somme couvre la contamination proprement dite,
les dommages économiques résultant d’un arrét ou d’un ralentis-
sement d’activité, le préjudice moral subi par la famille et la
contamination éventuelle d’un conjoint (170 cas). Malgré les
pressions de PAFH et d’autres associations, ’indemnisation
continue de n’étre versée qu’aux trois quarts i ’acceptation
du dossier, le dernier quart n’étant alloué qu’au moment ou la
maladie est déclarée.

Théoriquement, Pindemnisation ne peut étre curmnulée avec
des dommages et intéréts obtenus en justice. Néanmoins, un arrét
du Conseil d’Etat du 9 avril 1993 stipule que des réparations
financiéres provenant d’un organisme public, dans le cadre d’une
procédure administrative, sont possibles. La Cour européenne
des droits de ’homme a également «épinglé» 4 plusieurs reprises
le gouvernement frangais. Poursuivie pour des retards de procé-
dure, la France a ainsi été amenée i des réglements 4 ’amiable
aupres de personnes déja indemnisées par le FITH. Quelque
300 hémophiles et transfusés ont eu recours 4 des instances
judiciaires civiles et administratives.

Le FITH 2 aujourd’hui quasiment couvert les contaminations
effectuées de 1980 2 1987 (derniére année de prélévements de
sang non testé dans les prisons). Les dossiers 4 venir devraient
concerner le risque transfusionnel résiduel, évalué 4 5 ou 6 conta-
minations annuelles, et celui encouru par le personnel soignant
dans Pexercice de ses fonctions (27 dossiers dont 3 de médecins
sont en cours d’évaluation).

Suivi national des hémophiles

L e 21 mai 1997, une réunion 3 I’ Agence du médicament a
permis de faire le point sur le suivi thérapeutique national
des hémophiles (SNH). Y assistaient les représentants de
PINSERM, de ’Agence du médicament, des médecins du comité
de pilotage et Edmond-Luc Henry, président de ’AFH. Un point
presse complet sera diffusé dans la prochaine revue. Desa
présent, I’AFH a regu I'assurance que le SNH se poursuivra
pendant les cinq années 4 venir avec le financement nécessaire.

A la date du 10 mai, 37 sites sur les 45 participants au SNH
et 710 patients étaient inclus dans le protocole. Le suivi de ces
710 patients ne permet pas d’associer I'apparition d’un inhibiteur
3 un facteur antihémophilique particulier. Il en va de méme pour
la contamination par le parvovirus B19 (2 cas notamment ont été
observés sous produits plasmatiques).

L’AFH engage ses adhérents i se soumettre 3 un suivi régulier.
11y va de l'intérét de tous.

GRANDE-BRETAGNE

Des enfants privés.de
facteurs recombinants

Pour raisons économiques,

certains patients britanniques

n’ont pas accés aux produits
recombinants. Le 27 février,
la Haute Cour de justice de
Londres a débouté des parents
d’enfants hémophiles qui atta-
quaient les autorités sanitaires
pour avoir refusé 'administra-
tion d’un traitement par pro-

"duits recombinants qu’elles

jugeaient trop coiiteux.

Les avocats des parents esti-
ment qu’un refus pour des mo-
tifs économiques n’est pas légal.
Ils ont insisté sur la supériorité
des produits recombinants sur
les produits plasmatiques en
matiére de sécurité virale. Peine
perdue. Le juge considére quant
i lui que seuls des besoins
exceptionnels peuvent exiger
Padministration de produits re-
combinants et que les plaignants
n’ont pas su démontrer la néces-
sité d’un traitement qu’il estime
particulier.

L’action en justice était in-
tentée contre les autorités-sani-
taires de régions du nord et du
nord-est de 1’Angleterre. En
effet, d’autres régions adoptent
une politique différente et dis-
tribuent des produits recom-
binants, préférant les motifs mé-
dicaux aux motifs économiques.
L’avocate des plaignantsa insisté
sur Pineptie d’un systéme de
santé o le lieu de vie détermine
la qualité des soins dont chacun
peut bénéficier.



