
9es Journées Nationales d’Infectiologie – 
Marseille

 4-5-6 JUIN 2008

Intervenant : Dr Pascale MAISONNEUVE

Chef du Service de coordination de l’information, des vigilances, 

des risques et des actions de santé publique (CIVRASP)

« La gestion d’une crise sanitaire 
impliquant un agent infectieux 

émergent, l’exemple du 
Chikungunya. Retour 

d’expérience de l’Afssaps »
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Une double contribution à la santé publique 
(1/4)

• Par l’exercice de ses missions en matière
   de sécurité sanitaire : 

 L’Afssaps a en charge notamment l’évaluation des 
risques 

    et du rapport bénéfice/risque pour une large
    gamme de produits de santé et de produits
    assimilés ;
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Une double contribution à la santé publique 
(2/4)

  Prise en compte des alternatives thérapeutiques
   existantes et des risques de pénurie pour décider
   d’un retrait ; 

  Gestion souvent difficile des suites d’un arrêt de
   commercialisation décidé par un producteur ; 

  Traitement des demandes quotidiennes d’accès à
   des médicaments non encore autorisés ou à des
   protocoles thérapeutiques innovants dans des
   domaines peu «balisés».

 Les enjeux de couverture des besoins thérapeutiques
    et de la continuité des soins sont très présents :
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Une double contribution à la santé publique 
(3/4)

• Par sa contribution à la conception ou à la mise
   en œuvre de chantiers ou programmes de santé
   publique comportant diverses composantes :

Actions au long cours pour prévenir et traiter des
   fléaux sanitaires : lutte contre le VIH, programme
   hépatite, lutte contre l’insécurité routière,
   dépistage des cancers…

Actions plus ciblées de prévention et de lutte d’une
   menace sanitaire émergente : risque de pandémie
   grippale, l’épidémie de chikungunya…
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Contexte épidémiologique : 
4 phases clés

• Avril-août 2005
   Émergence de l’alerte aux Comores et 1ère épidémie à
   la Réunion et à Mayotte ;

•  Septembre-décembre 2005
    Apparition des formes graves et reprise de l’épidémie avec le
    retour de l’été austral ;

•  Janvier-mars 2006
   Progression exponentielle de l’épidémie : pic atteint début
   février 2006 avec 47 000 cas hebdomadaires ;

•  Avril-août 2006
   Décroissance du nombre de cas.

 Plus d’un tiers de la population de l’île de la Réunion et Mayotte 
aurait été atteinte par le Chikungunya. 
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Les médicaments;

 Les vaccins ;
 

Les produits biologiques : 
    PSL, organes et tissus, immunoglobulines… ;

Les tests de diagnostic : 
    Tests sérologiques pour le diagnostic du CHIK ;

 Les répulsifs corporels (produits biocides).

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  
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2) Les médicaments 

• Pas de traitement antiviral spécifique : 
   Des essais cliniques ont été mis en place, 

concernant notamment l’utilisation de la 
chloroquine ;

• La prise en charge est centrée sur la 
surveillance et les traitements 
symptomatiques : 

   Antalgiques, antipyrétiques, maintien des
   fonctions essentielles. 

…/…

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  
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1)Participation à la rédaction
   de recommandations sur le
   bon usage des médicaments
   utilisés ;

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  

 Actions Afssaps :
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2) Mise en place d’une enquête de pharmacovigilance
    sur l’utilisation du paracétamol dans la prise en
    charge du CHIK suite à des cas rapportés
    d’hépatites fulminantes ;

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  

 Actions Afssaps …/… 
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3) Mise en place d’une pharmacovigilance activée
    sur la chloroquine ;

4) Evaluation des demandes d’autorisation d’essais
    cliniques avec la chloroquinine pour des
    indications telles que le traitement et la
    prophylaxie du CHIK ;

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  

 Actions Afssaps …/… 
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5) Veille sur l’état des stocks disponibles en
    antalgiques et antipyrétiques à la Réunion et
    Mayotte en concertation avec les inspecteurs
    locaux.

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  

 Actions Afssaps …/… 
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2) Les Vaccins
 

• Pas de vaccin disponible. 

- Mise en place d’un projet de développement d’un
   vaccin anti-CHIK en partenariat avec l’armée
   américaine.

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  

 Actions Afssaps :
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3) Les produits biologiques

• PSL et les greffons : du fait de l’explosion épidémique des
   cas de chikungunya à la Réunion et Mayotte dès la fin 2005,
   des mesures de sécurisation pour la transfusion et pour la
   greffe ont dues être prises.

NB : à ce jour, aucun cas de transmission transfusionnelle
   n'a été démontré. 

• Produits d’immunothérapie : le traitement par
   immunothérapie est envisagé  pour la prise en charge des
   patients développant des formes cliniques graves. Il viserait
   essentiellement à réduire la multiplication virale et partant,
   réduire la gravité des atteintes (encéphalite, atteintes
   articulaires aiguës, …). 

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  
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Pour les PSL et les greffons :

- arrêt de la collecte de sang total et approvisionnement
   de concentrés de globules rouges (CGR) en provenance
   de l’EFS Nord de France depuis janvier 06 ;

- Maintien de la collecte des concentrés plaquettaires
   d’aphérèse moyennant la mise en place d’un dépistage 
   RT-PCR des donneurs. Depuis mars 06, le procédé
   Intercept® est utilisé en routine sur les dons de plaquettes
   qualifiés en RT-PCR.

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  

 Actions Afssaps :
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Pour les PSL et les greffons …/… :

- Exclusion des candidats au don de sang pendant les 21
   jours qui suivent leur retour de la Réunion, de l’île Maurice
   et des Seychelles.

- Arrêt des prélèvements de cornées mais maintien des
   prélèvements de reins moyennant la mise en place d’un
   dépistage RT-PCR des donneurs.

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  
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    Pour les produits d’immunothérapie : 

   Dans un premier temps, seul le développement de la
   thérapie par Igb spécifiques anti-Chik obtenues par
   fractionnement de plasmas hyperimmuns (collectés 
   auprès de sujets ayant développé une infection à chik
   en 2005-2006) a été envisagé.

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  

 Actions Afssaps :
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   Pour les produits d’immunothérapie …/… :

En collaboration avec la DGS/EFS/LFB : 

- Mise en place d’une étude de faisabilité sur 50 sérums
   de personnes ayant contractées un CHIK afin d’établir
   une estimation du volume total de plasma qui
   nécessaire pour réaliser un lot d‘Igb spécifiques
   présentant une activité anti-chik satisfaisante ;

-  Mise en place d’un protocole d’essai clinique pour la
   première administration à l’homme des
   Immunoglobulines spécifiques anti-Chikungunya. 

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  

  Une solution thérapeutique par immunothérapie 
      passive pour la prise en charge des patients 
      développant une infection à chikungunya ne pouvait 
      en aucun cas être disponible pour l’hiver 2006-2007.
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4) Les test de diagnostic in vitro :

• 2 types de tests : 

- les tests mis au point et utilisés par les
   centres nationaux de référence (CNR) : 
   Ils ne sont pas commercialisés et échappent 
   au contrôle de l’Afssaps.
   NB : jusqu’au printemps 2006, seuls ces 
   tests étaient disponibles ;

- les tests commercialisés  : 
   Il en existe un seul ; 
   D’autres tests sont en développement.

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  
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Pour les tests commercialisés : 

   Contrôle a posteriori des performances du produit ;

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  

 Actions Afssaps :
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5) Les répulsifs corporels :

• Utilisation comme moyen de prévention ;

• Statut de ces produits particulier : 
   Produits biocides :

• L’Afssaps n’a pas de pouvoir de police sanitaire 
   sur ces produits : 
   ces produits sont sous la responsabilité du MEDAD 

• L’Afssaps procède uniquement à l’évaluation de
   ces produits et rend un avis aux autorités
   compétentes  (Afsset et MEDAD).

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK  
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- Evaluation de l’efficacité et de la sécurité des
  produits répulsifs corporels utilisés à Mayote 
  et à la Réunion dans le cadre de la lutte contre
  le CHIK :

 Réévaluation des recommandations existantes 
 Évaluation des nouveaux produits mis sur le marché

- Mise en place d’une vigilance à La Réunion
  pour le  recueil des effets indésirables
  susceptibles d’être dus à des répulsifs corporels ;

- Suivi hebdomadaire des productions et stocks de
  répulsifs au niveau national.

Produits de santé impliqués dans 
l’épidémie de CHIK 

 Actions Afssaps :
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RECOMMANDATIONS DE L’AFSSAPS  
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  Importance d’avoir un pilote pour gérer une telle crise : 
     Rôle de la DGS qui a mis en place des téléconférences
     interministérielles bi-hebdomadaires dès janvier 2006. 
     Ces téléconférences ont permis de travailler en direct 
     avec La Réunion et Mayotte et de faire le point sur les
     actions à mettre en place. 

 Nécessité de prendre en compte les spécificités des
    populations locales : difficultés de communication pour
    diffuser notamment des messages sur le bon usage des
    médicaments, des répulsifs corporels…. avec des problèmes
    liés à la gestion des informations plus ou moins alarmistes
    diffusées par les médias. 

 Nécessité d’anticiper une reprise probable de l’épidémie :
    Retour d’experience, reprise des conférences téléphoniques    

hiver 2007 et suivi régulier  ciblé sur la Réunion et Mayotte !
 

CONCLUSION


