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Comment la Dépakine est
bannie en petits caractères
SANTÉ Le médicament ne doit plus être prescrit aux femmes en âge de procréer

••. L'Agence du médicament
est plutôt discrète sur
ces nouvelles
contre~ indications,
••. Catherine Fonck juge
cette réaction (~surréaliste »),

Dans Le Sm'r du 3 janvier, nous
faisions état de supposées nou-
velles mesures de précaution

,,;s-à-vis de la Dépakine, un médica-
ment qui fait ubjet d'un~ méfiarrce
croissante suite au.., malformations des
l'nfants nés de mère wus traitement.
Nous titrions d'ailleun; que «la Dépa-
làne ne devrdit plus être prescrite aux
femmes t'nœintes », mais sans avoir pu
le vérifier auprès de l'Agence fédérale du
médicament, Le 2 janvier n'est pas unc
date ordinaire, Bref: Ll\gencc était joi-
gnahle, maL~ nous n'avons pas pu les
joindre par lt's canaux habituels.,.

Notre méfiance était surtout renfor-
cée par le fait qu'aucune «nouvelle ur-
gt'ntc» n'apparaissait dl' manière \'i-
sible sur le site de l'Agence. Fake ncws,
donc'~ Pas du tout: les autorités sani·
taires belges ont bel et bien pris de nou·
velles mesures de précautions ... mais

dans une extraordinaire discrétion.
L'Agence proteste pourtant qu'eUe « (1

dijfusé des rt'cmw/wn.datùms il de.stina-
lion de,~prqjts8ùml!el,~ de /11,~alltldall,~
,mIl blllletf71 Vîg-netf'lî de I!ovt>mbre
2018, 111!1wnd en nnLW sur la hame-
page, Jlur les rtsinlLI' iilWia21;r et tru.ns-
mi" pur mail UU;l' pl'(!fe,~sionnt'ls abOlI-
nés, L(:',~notice.~ de,,· médiccunents ont III
mi1;c.~à)l/llf en 2018. Le mntériel idum-

timlllel de.~ médieanlt~litli a tp;ulement
été mis à JOHl' en Ilovembre et dilsp(l!l ible
sur notre !<Îte. "

40 % de troubles du d6nloppemem
Cela suffit-il? On peut l'n douter .

Pour Il<quidam, rien de récent ne met
en garde pour c!vf'iller sa vigilanct>. Une
liste d'une centaine de molécules pour
lesquelles des mesures doivent être
pri.~es la dtt' effectivement, puis renvoie
d'un die Vt'r5 le détail des mi.ses en
garde. Mais est-cc suftisant vis·à·vis
d'un mooicament qui, aujourd'hui, crée
le scandale'~ Surtout qu'unE' recherche
alphabétiqllC ne donnera rien sur les
mots «Dt-pakine» ni « COn\l1lex),l,
deux des noms sous lesquels ce médica-
ment contre l'épilepsie ou les troubles
bipolaires est mmmercialise. Seul « val·
proate » donnera la voie vcrs des res·

trictiolU d'utilisation... Que disent-
elles"! Qu'il s'agit dl' <, 1/ouvellcN et im-
partll/lt.es {'OIJtre-imJicutiOiM »,

En brd: ({ le t'tllprollte ne doit pa,\' êtT'l'
tltilisi chez lesJflllle,~.tilles (f le,~.f;'mmeJl
en âge de procréer sallf.~i le,~'uutres l'I'Cli-

tement>! !Il' sont P(/'~ dficact's ou Ile wnt
Jla,~ toMl'i." LeI< nlji.mt<~ UYl1llt été M'pO-
sis ml valpl'Oat<~ in '!Item ont Wl risque
trè,~ élevé de présmter de ,~I.rieu..l'
trouble,~ du dét'eloppement (jusqu'il ;10-
40 %) et des malformations congéni·
tuh:s (jusqu'à 10 '}G).» En clair, non
seulement le valpruate est contre-indi-
qué pendant la grossc&Se. mais il l'cst
aussi chez les ft-mmes en âge de pro-
créer, " ,çauf ,~it{)!lte,~lt's t(mditif/n,~ du
progmmmt' dl' pré'r.'C11tùm d~ la g1"OS-
~t'MJ(' ,ÇOllt remplies », Un patient sur
deax ...

Pour respeC'ter le {(programme dl.!

prevention dl.! la grossesse ». le médecin
doit nulamml'nt s'assurer que « les si-
tllutiml,ç Îlld'Ît'idue1/e.ç st/nt irJttlf!ée,~ (/11
r{!.~pur Cflii. fil impliquun t la patient/'
dUlls la diseulIfiioll (!fin dl' gu nmtl:r ,~f)n
engagement, de dismter d~ optiOtl<~ tM-
rapeutiqut's et lie S (U;sW'f'r qu'elle u com-
prililes "l'isques et les mesure,~ nécessaires
pour réduir!: ce,ç rillql1es_ Le ri.squc de
~'U7'tJemœ de j!;m,I'W:SIiI' e.~t évulué dœ;:

tmltl'$ fr:s patieffte$ ue .~e.l'(,jlminin. LCI
pati/mte romprend et proui conS('Ùmef
de.~rù!qw:.s de ma[!hrmtlti(/n~ mf/géni-
tales et de tl'/Juble.ç du développeme1!t
Il-fllrulog-!que, .lJ mmpris le/m.p/eul' de
('rs risques l'(/ur les fr!fimts e.t'po,~é.sh!
ulero (lu t'lûproute. La patiente l'On!-

prend lu Iléce.ç.~iti d~Dëctuer Il7! tr.~t de
grossesse uvant le llébut du traitement
et, Ni lIéceli.~aire, pt'lldu lit le fraitement.
Lu patiente a été cOll,~eillée lin mutière dl'
mntraception et e,~tcapable de se GUllfor"
mer ù la nécessité d'utilise/' une col/tra-
cepticm dfimce, selli.' inlf'rnipticm. pen-
dant tuutt' lu durit: dll truitf:mwt pUI'

t'a/pmu te )J. Etc, etc.
N'en jl'tez plus; seule une P<ltit'tltt'

qui ne peut absolument se passer du
valproat~ prendra désormais 11' risque·
d'utiliser et' médicament, mais la plu-
part renonceront à procréer, une affir-
mation que beaucoup de mères dont
l'enfant a été fr.l.pp~onlll'nue, une fois
découverts les eftèts sur leur bébé, «Si
j(l<,(li.~ ;;u.,,» Pour qu'elles sachent, il
serait sans doute bon que rAgence du
médicament en fasse davantage état.
D'autant qu'une étude approfondie
avait pruuvé que les mises en glU'de pré-
çédl'nte étai l'nt restées lettre mortl'_. _
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Fonck: «La réadion
de l'agence est
surréaliste»
Catherine Fonck est
cheffe de groupe CDH
à la Chambre. Elle est
également médecin.
Que penser de l'affir~
mation de l'Agence selon laquelle
l'information a été suffisamment
divulguée?
La réaction de l'agence est surrealiste.
11suffit de voir que la France a réagi
beaucoup plus rapidement et de
maniere bien plus transparente et
efficace. Vous y ajoutez €lue la mi-
nistre a voulu également passer par le
département de l'Economie, alors que
les déciSÎons santé Quralent dû évi-
demment être prioritaires ... Cela
explique en bonne partie J'attitude de
Ja Belgique dans ce dossier.
Aujourd'hui. les boîtes de valproate
affichent un logo de mise en garde
contre le risque tératogène (NDLR :
d'induction de malformation) et la
notice est beaucoup plus claire que
précédemment. C'est une victoire.
Oui, mais ce n'est toujours pas le cas
pour les autres médicaments térato-
gènes. Le secteur pharma n'a pas
envie qu'on le lui impose, et /a mi-
nistre Q privilégié le secteur plutôt
que les patientes. Perso, je pense au
contraire que Je secteur pharma
assumerait ses responsabilités éduca-
tionnelfes en le mettan t pour taus les
medjc,aments tératogènes. Et Ua tout
intérêt à ce qu'on f'imp05e aussi aux
médicaments fabriquéS à l'étranger et
importés. L'indication dons Jes notices
ne suffit p€lS, et on sait combien les
patients qui prennent des traitements
au long cours ne consultent plus la
notice une fois Je traitement instalJé.
- du matériel éducationnel a ëté
distribué, mais pas de systématisation
de la « carte patient» spécifique qui
permettrait là encore d'améliorer Je
suivi et d'anticiper les risques. Cer-
taines firmes l'ont mis en place mois
pas toutes, car cela n'a pas été orga-
nisé et imposé en Belgique. Absurde
encore et pas efficace. le vais évi-
demment de nOJ./veau tenter de (aire
bouger les lignes depuis le Parlement.
Jusqu'ici, les partis de la majorité ont
fait bloc pour refuser d'imposer au
secteur pharma des avancées plus
ambitieuses pour protéger les pa-
tientS/enfants.
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