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La vague pandémique continue sa progression en France. La semaine derniere, la grippe
A(H1IN1)2009 a touché plus de 400.000 personnes. Au total, depuis le début du mois
d’aodt, 1.980.000 personnes ont été infectées par le virus grippal pandémique en France.
L’ impact de la grippe est probablement sous-estimé : les médecins vigies GROG détectent
des cas de grippe dont les signes cliniques sont inhabituels.

Grippe A(H1N1)2009 et produits de santé « grippe »
Importance de la pharmacovigilance

Dans le cadre de la campagne nationale de vaccina-
tion contre la grippe A(HLN1)2009 et de l'utilisation
par un grand nombre de personnes de traitements an-
tiviraux en phase pandémique, I'Afssaps a mis en pla-
ce un programme de pharmacovigilance spécifique.
Le circuit habituel de la pharmacovigilance reste opé-
rationnel. Mais, en complément et afin de faciliter la
déclaration des événements indésirables graves ou
importants susceptibles d'étre dus aux vaccins ou aux
médicaments antiviraux, 3 formulaires de déclaration
spécifiques (deux formulaires destinés aux profes-
sionnels de santé et un destiné aux patients) sont dis-
ponibles sur le site de I’ Afssaps. Chaque notification
fait I’objet d’une validation ainsi que d’une évalua-
tion médicale au terme de laquelle I’imputabilité
pourra ou non étre établie.

Formulaire « Déclaration par les professionnels de
santé des événements indésirables graves suscepti-
bles d’étre dus au vaccin grippal A(HLN1) ou a un
médicament antiviral »

Destiné aux médecins, pharmaciens et infirmiéres, il
peut étre rempli en ligne (en 5 mn) ou téléchargé et
adressé ensuite par le moyen de votre choix au Centre
Régional de Pharmacovigilance (CRPV) dont vous
dépendez. Une fois complétée et validée en ligne,
I’ Afssaps transmettra automatiquement cette déclara-
tion au CRPV. Une fenétre indiquant le numéro attri-
bué a la déclaration, le CRPV destinataire de la décla-
ration et ses coordonnées téléphoniques s’affichera
aprés validation. En cas de nécessité de mise a jour
d’une déclaration (nouvelle information importante a
communiquer, évolution de I’événement indésirable,
correction...), vous devrez contacter directement votre
CRPV en lui indiquant le numéro de la déclaration

concernee. Suite en page 2

Guillain Barré - Une note sur le syndrome de
Guillain Barré (et ses liens supposés avec le vaccin
contre la grippe) est disponible sur le site GROG
http://www.grog.org/nouvelle grippe ahlnl.html

Le virus grippal est imprévisible. Les prélévements et les
signalements faits par les vigies GROG montrent que nous
ne sommes pas au bout de nos surprises. La part de la grip-
pe dans les prélevements est passée de 13% a 42%. La
grippe progresse donc dans toutes les régions mais :

- le nombre des cas d’infections respiratoires aigués ne
progresse pas (981.000 la semaine derniére au lieu de
1.009.000 la semaine précédente),

- le nombre des « grippes cliniques » (avec fievre a 39°C
ou plus) n’augmente que tres modérément (198.000 au lieu
de 153.000).

Les informations transmises par les médecins vigies sug-
gérent que certains malades infectés par la grippe présen-
tent des tableaux cliniques inhabituels :

- grosse fatigue mais peu de fiévre,

- rhinopharyngite peu fébrile évoluant vers un syndrome
de détresse respiratoire aigué,

- enfants malades sans fiévre mais avec une toux spastique
trés marquée,

- infections virales avec maux de téte ou signes digestifs
prédominants...

En pratique

- La France subit actuellement une premiére vague pandé-
mique qui prend de I’ampleur.

- Une partie des cas de grippe ne correspond pas a la défi-
nition clinique habituelle de la maladie.

Infections Respiratoires Aigués (IRA), grippe clinique
et grippe A(H1N1) ayant motivé une consultation
en médecine générale ou en pédiatrie
Surveillance GROG septembre-novembre 2009
Sources : Réseau des GROG, CNR des virus influenzae,
1400000 . laboratoires de virologie vigie GROG
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Importance de la pharmacovigilance Suite de la page 1

Formulaire grossesse « Suivi des femmes enceintes vaccinées ou traitées par un antiviral »

L’objectif est ici, effets indésirables ou non, de collecter des données « d'exposition aux produits grippe » pour toutes les
grossesses afin d’enrichir les connaissances sur ces médicaments chez la femme enceinte. Ce formulaire doit étre rempli
par le médecin pour chaque femme enceinte ayant recu ou & qui vous prescrivez Tamiflu® ou Relenza® ou vaccinée
contre la grippe A(HLN1)2009. La fiche téléchargeable doit &tre adressée au CRPV. Dans les semaines suivant la date
présumée d'accouchement de la patiente, vous recevrez un questionnaire de suivi de grossesse la concernant.

Formulaire « PATIENT de déclaration des événements indésirables »

Ce formulaire téléchargeable, rempli directement par le patient, vise a recueillir des informations sur les événements
indésirables ayant nécessité une consultation médicale ou une hospitalisation et suspectés d’étre liés a la vaccination an-
tigrippale A(HLN1) ou a la prise d’un médicament antiviral. Le patient remplit lui-méme le fiche et l'adresse au CRPV
de son département, si possible apres validation par un professionnel de santé. Les coordonnées du professionnel de san-
té concerné (médecin ou pharmacien) sont indiquées afin que le CRPV puisse le contacter si nécessaire.

Gréace a ce suivi, I’Afssaps publie réguliérement des bulletins d’information faisant état des déclarations recues. Le der-
nier bulletin (N°2 -13 novembre 2009) ne concerne que le suivi des vaccins A(H1N1)2009. Il rappelle qu’entre le 21
octobre et le 10 novembre 2009, environ 100 000 doses de vaccin Pandemrix® ont été administrées aux personnels de
santé, médico-sociaux et de secours des établissements hospitaliers. Durant cette méme période, I’ Afssaps a eu connais-
sance de 91 signalements d’effets indésirables par les professionnels de santé.

Sources : http://www.afssaps.fr

semaine n° 2009/46 du 9 au 15 novembre 2009 Sources : Réseau des GROG, SOS Médecins Infections respiratoires aigués
activité des médecins généralistes pédiatres OoCpP SOS Conf"sma“.o”s virologiques
activité emaine 2009/45
GROG actesi % IRA/a %AT/a particip  actes/j % IRA/a particip en b.100 du 2 au 8 novembre 2009
Alsace 25 11% 6% 74% 22 19% 89% 75 140  agents infectieux isolements  sérologie
Aquitaine 21 12% 4% 85% 26 16%  100% 112 147 _ détections
Auvergne 26 9% 4% 63% 23 14% 36% 82 123 9rippe A
Bretagne 25 16% 4%  75% 20 20%  50% 57 187 E;:ﬂggg&;d gg; g
Basse-Normandie 26 9% 3% 67% 25 13% 33% 95 151 dont grippe A(HLN1)2009
Bourgogne 29 14% 5% 78% 114 133 France-Nord 668 0
Centre 25 16% 6% 65% 27 10% 60% 94 164 France-Sud 556 0
Champagne-Ardenne 27 15% 7% 63% 30 18% 80% 100 115  grippe B
Franche-Comté 24 12% 6% 71% 115 168 France-Nord 1 0
Haute-Normandie 35 19% 6% 75% 18 27% 67% 98 149  France-Sud 1 2
lle-de-France 23 15% 9% 67% 22 21% 86% 92 124 para-influenza 1 7 0
Limousin 18 11% 4% 95% 103 164  para-influenza 2 6 0
Lorraine 25 16% 5%  94% 29 13%  100% 87 147  para-influenza3 17 0
Lang.-Rous. 28 14% 4%  60% 76 141  Para-influenza 4 3 0
Midi-Pyrénées 26 12% 3% 76% 23 25% 57% 97 149 VRS
PACA 22 14% 4% 81% 38 30% 67% 93 170 France-Nord 58 0
Picardie 29 16% 6%  100% 76 123 France-Sud 16 0
Pays-de-la-Loire 23 15% 5% 100% 24 19% 100% 77 129 métapneumovirus 2 -
Poitou-Charentes 25 14% 4% 78% 79 196 rhinovirus 63 -
Nord-Pas-de-Calais 24 15% 5% 90% 128 153  adénovirus 15 3
Rhdne-Alpes 26 12% 5% 89% 22 21% 71% 78 171  entérovirus 14 0
France 25 14% 5%  80% 24 20%  71% 92 144  chlamydia 0 3
mycopl. pneu. 0 11
o fievre Q 0 4
BronChm“tes IRA SMOG* Sources : 48 laboratoires de virologie
(4ge < 2 ans) et CNR des virus influenzae Régions Nord et Sud
01 - lle-de-France stable 8,0 en hausse
02 - France Nord et Ouest  stable 1,3 en baisse PENSEZ AU PROTOCOLE PRELEVEMENT
03 - France Nord et Est stable 55 stable fj!
04 - France Sud et Est stable 0,1 stable .
05 - France Sud et Ouest  stable 6,7 en hausse Pensez a votre prélévement de la semaine
* SMOG Systeme Militaire d’Observation de la Grippe méme si vous avez « oublié le patient du lundi » !

Cette semaine, le Réseau des GROG a suivi 12.904 clients de pharmacies, 38.051 patients de médecine générale, 6.252 patients de pédiatrie,
1.627 consultations militaires, 59.861 appels a SOS Médecins, 6.300 cas d'IRA, 38 % du marché francais de la répartition pharmaceutique.
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