agence nationale de sécurité sanitaire ‘ :

alimentation, environnement, travail

LE BULLETIN
DES VIGILANCES

Connaitre, évaluer prore/ger

Vv

TOXICOVIGILANCE TOXICOVIGILANCE DES INTRANTS [RHYTOPHARMACOVIGILANCE

e Gare aux piles boutons ! Un danger ~ VEGETAL ET DES PRODUITS BIOCIDES &)  [Jvs8}A&] VYive pA&E u
%}8 vY 00 u v3 U}ES 0 %o Je@aamd des produits u S ure} Jpu
jeunes enfants.............ccoceieien 3. %ZC3}%Z EuUu pPY<u o VIV p¥p@]eD Jv r Sr2}]E..11

> *uEA Joov Cv Elulcp @b VPV JE.HO.YIV.B oy ARMACOVIGILANCE VETERINAIRE
data au service des vigilances......5 es JvV¥lv Zio Z]v W pv
% @E A vY}v ee vY 0 u J* v

puYole Yiv E .Jslvv...... 12



Vi

gi

Les piles boutons sont présentes dans de nombreux objets de notre quotidien (télécommandes,

jouet s, bal ances él ectroniques, etc..) . E I es vy
classiques plus volumineuses. Leur petite taille fait de ces piles plates un danger pour les jeunes
enfants, qui peuvent les ingérer, avec des conséquences parfois dramatiques. Un article de ce
numéro 7 de Vigil’ Anses présente | es donn¢ées de
ces piles enregistrées pendant 2 ans.
Un dispositif de surveillance syndromique a été mis en pl ace par Ans e
antipoison, dans | " objectif de détecter par un
él evé de cas d’”intoxications p s (sgnslremes) identiguesd e s reeg
L al gorithme compare |l " ensembl e des cas de | a s
passé et g ui pourrait tre associ é a une expos.
association est ensuite validée ou infi r mé e par | a relecture des dos s
détail de la méthode et les premiers signaux détectés sont présentés dans le deuxiéme article de ce
numéro.
Dans Il Uni on européenne, | es suUubstanceuds act i ve
phytopharmaceutiqgues doi vent faire |’ objet d’ un
humai ne, | ’ etfeworganismesnnenmikles. &1 i ssue de ce processus
soit « ré-approuvée » pour une certaine durée, soit interdite. Dans ce dernier cas, les produits a
base de ces substances antérieurement autorisées sont alors interdits. Mais leur utilisation est-elle
réellement abandonnée? L e s résul tats d’” une ¢étudeprodéts r os pec
phytopharmaceutiques non autorisés rapportés aux centres antipoison, présentés dans ce numéro,
montrent gue ce n’est pas toujours |l e cas
Le métam-sodium est une substance qui entre dans la composition de produits
phytopharmaceutiques utilisés pour la désinfection du sol des serres et des parcelles de
marai chage, entre | es c ul t u-examen. des Arbdaits & basg de e | “ Ans
métam-s od i um, une soixantaine de cas dodienxde o s i t i on
personnes travaillant ou résidant a proximité de cultures traitées et de promeneurs ont été
rapportés a u X centres antipoison. Les conclusio
amené Il " Anses a retirer | es autorisations de m
métam-sod i u m. telataen détailcdttealerte.
Le dernier article de ce numéro est consacré aux évenements indésirables des vaccins chez le chien.
En effet, l e dispositif de pharmacovigilance vé
vétérinar e de | 7 Anses montre qgue s ces événements
séveres, notamment chez les chiots et les races de petit poids. Des mesures de prévention peuvent
étre proposées.

Juliette Bl och, rédactric
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Gare aux piles boutons !
pour les jeunes enfants

Toxicovigilance

Un danger potentiel

Les piles boutons, petites piles plates et rondes, envahissent Ce n’ est géneéral ement que lors d
nos maisons et peu de personnes sont réellement conscients déja grave que le diagnostic sera posé.
des ri sques d’” accidents en rapport avec I i ngestion de ces
piles. Elles sont présentes dans de nombreux objets du C’ est pour gquwouispeni ams d’'diengesti on
quotidien : outre les jouets, on les trouve dans les n"étant pas permis), |’ emrefant doi
télécommandes, les clefs de voiture, les thermometres, les radiographie pour l ocaliser a i
audioprotheses, les balances de cuisine, les stylos lumineux, d’ un retrait de | a pile -sans dé |
les cartes musicales, les pese-personne, etc. gastro-duodénoscopie. La Société de Toxicologie Clinique
vient de publier un avis relatif
Les jeunes enfants sont trés attirés par ces petits objets appelpours us pi cion d’ingestion de pil
arrondis et brillants qu’ils epfawtfllent volontiers & |l a bouche.
peuvent trouver ces piles dans les objets divers déja cités,
mais aussi isolément (pile laissée a portée, pile dans un Les Centres antipoison (CAP) internationaux mais aussi
embal l age parce qu’ell e vi en tfranchis & ot @éja mtertogdstsér eette probléhagiqueded n's  un
réceptace de piles usagées ..) de nombreux articles figurent dans la littérature
internationale. Ainsi en 2017, les CAP francais ont publié une
Comme tout corps étranger, en cas de mise a la bouche par étude rétrospective observationnelle a partir des cas
un enfant, el | e-adimepéhétreédansles i nhehéegtsesés dans |l e systeme d’in
voies respiratoires et @étre aentreled janger PP etde 30 jwir 2045 3L Rans cetteo i r e d’ u
détresse respiratoire, et dans tous les cas imposent une prise étude, 4 030 cas ont été retrouvés parmi lesquels 21 cas
en charge urgente. Mais cette pile peut aussi étre avalée, et sévéres, et 2 déces ont été observés. Dans les 2 cas de déces,
rester blogquée dans |’ esophagéa wdilree bdoauntson ' 2a¢aiomaét é encl avé
décés sont survenus alors que la pile avait été soit
Or ces piles bouton ne sont pas des objets inertes, évacuée spontanément dans les selles (19 jours aprés
contrairement aux piéces de monnaie, auxquelles elles sont 7 expul s éedmla pslepsoitnretirgenpar fibroscopie
comparées,a tort, treés souvent Lolr5Qul @Y esaRno&s le'ne XctorpatCateiton de |
avec une mugueuse humi de, el |l es sont responsabl es d’” une
brllure chimique parfois profonde ; en effet, elles délivrent A 17issue de cette étude, ' es CA
un courant électrique responsdblteedétinede hyrdo op ¢ eouridéarzeplisédtr y e nhki
de | a pr o dhydraxydeotns aldalind aboutissant précisément |l es cas d’exposition
alors a une Iésion. Ainsi, quelle que soit la voie de pénétration
(les enfants peuvent aussi introduire cette pile dans le nez ou Cette étude a été conduite entre le 1" juin 2016 et le 31 mai
| oreille), el | es peuvent c o Rduli8r e: At odidse lexPlosridd opr af aimde sp,i
liées, entre autres parametres, a la taille de la pile, au temps d”un appel a un CAP a €été incluse
de contact de la pile avec la muqueuse, a la charge de la pile et é age, voie d’exposition, s
et & son voltage. observées a la fibroscopie initiale, gravité selon le Poisoning
Severity Score (PSS?), caractéristiques de la pile en cause.
Lorsque la pile reste coinceédnacg pedfcagontglé sappprigsydont 465 (Q1%)par | p e
situation a trés haut risque de complications, notamment ingestion, agés de 3 mois a 96 ans ; trois cent soixante-quinze
parce que It prozhe dep vvias gespiratoires, et enfants étaient agés de moins de 6 ans (74%). Neuf cas (2%)
des gros vaisseaux (artére et aorte notamment). Ainsi la de gravité forte (PSS3) ont été observés et 4 décés tous ages
brdlure @®sophagienne peut enthnfgndLﬁ@qntZElh%zgeseﬁf%nysgdednplrésge3@q§ leg e s
structures adjacentes et aboutir & une détresse respiratoire, resultats detailles de cette etud
ou a une hémorragie cataclysmique brutale conduisant au leur exploitation préliminaire c
déces dél. |l ' enfant caractéristiques déj a décrites dans d’
notamment une gravité en rapport avec le jeune age de
L ingestion d’” une pil e boutoln epnafrant}rﬁ ?teu%\éecenlfandtlag]gﬁtre de
survenir a |7 i nsu des parents, et c’ est | a une situation
redoutabl e. En effet, s i l'a pile est encl avée dans | “ ;esophage,
I " enfant peut dans symptomptique mi e r t emps rester a
puis présenter des symptémes tres peu spécifiques souvent
peu ingui étants comme une fi‘vre anorexie gue |/ on
| 7 ét ude ,di sponl bl e sur
peut retrouver dans beaucou p,at ho
. . . ) ) . h?tps //c(#lnlcaa]trlals gov?ctz/show/NCTO3708250?fgerm plTbo
(pathologie infectieuse digestive notamment) et qui
n’oriententagpnaosstviecrsd’u’mgdeistioggﬁéa—rélﬂplIe bouton.
2 https://www.who.int/ipcs/poisons/pss.pdt
Vigil’ Abeedbuhd Ztin desFéwuriergdi9l ances de |’ Anses


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03708250?term=pilboutox&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03708250?term=pilboutox&rank=1
https://www.who.int/ipcs/poisons/pss.pdt

S | es complications | i ées
| enfant sont ludesont andlysédes diéldise s ,
de prise en charge, les signes cliniques précoces, dans la
création de filiere de prise en charge spécifique a ces
intoxications.

Les résul tats att e n® devraiend e
apporter un éclairage nouveau sur certains aspects de cette

prise en charge.

i
,
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Bnfin,iem Igre avet lesofénératonssinduptrielleseconcertnéesy t o n s c

pébdndeét ai nsi qgue des experts

le ministere en charge de la santé et le ministere en charge

de | 7 économi eactionoohjointenfiga g é une

- D" alerter | a popul ati on

é t wWasanté etPlels drofessiontels de la petite enfance sur
l'e risque d’ingestion
d’  une i nf o g(mttesy/solidarites-
sante.gouv.fr/IMG/pdf/infographie piles bouton.pdf
);

- De travailler avec les fédérations industrielles dans
| " objectif d’”  obtenir des
leur part quant au renforcement de la sécurisation de
l eurs produi ts ou
consommateurs.

h ¢
des

génér

7

de pil e

enga

de [

Magali LABADIE

B]Labadie M, O’ Mahony E, Capal
T, Nisse P, et al. Severity of button batteries ingestions: data

from French Poison Control Centres between 1999 and 2015.

Eur J Emerg Med Off J Eur Soc Emerg Med. 13 déc 2017
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Piles bouton et jeune enfants :
adopter | es

prévenicr |
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Piles boutons et jeunes enfants : des conséquences
graves en cas d’ingest.i
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Toxicovigilance

La surveillance syndromique: le big data au
service des vigilances

A quoi cela sert ? a ce qui était observé par le passé, correspondant a un signal
Le b u tvigildnte sanitire, telle que la toxicovigilance, dit statistique.
est de détecter des signaux, qui, s’ il s sont validés,
permettront de déclencher des actions et des mesures L anal yse porte pl us eptigés t i cul i er
immeédiates visant a corriger une situation a risque médicales » (ou syndromes) définies par un regroupement de
d’”intoxication huma eaoxépisodest 3 signeséehingues ol syMpdmes, ThHacun de ces signes ou
similaires (information, e n g Wyfptémes poavant tra@ utilisés itdépendamment lesduisi t de
consommation.). des autres pour | e codage des <cas
entités correspondent a 7 attei
Ces signaux peuvent provenir de différentes sources, soit fonction ou d’ unumanp(poablee dul du coru
qualitatives (signalement « spontané », veille scientifique), rythme cardiague, éruption cutanée, irritation des voies
soit quantitatives (analyse statistique), complémentaires les aériennes supérieures, troubles
unes des autres. Tout d’ abor @ntieeh lriorf esrpgoi swyuesragehtsspouvdagrétses a n t ¢
peuvent signaler aux autorités compétentes des situations qui a |7 origine de |l eur survenue. En
leur paraissent anormales. Dans le cadre de leur mission de détecter des conséqguences sani
toxicovigilance, les centres antipoison (CAP), au nombre de bioterrorisme, la surveillance syndromique doit permettre
huit, et couvrant chacun une partie du territoire, signalent a d’”identifier des cas d’intoxicat
| " Anses | es cas d’ i ntoxi cat iclniguessimiaifes phus o maing disseminég surdewtegritoire, e t / o u
évitables, dont ils ont connaissance. Cependant, pour un sans connaissance préalable de leur exposition éventuelle a
méme CAP |’ identification de uUunesméme , agantp|l @4 eax hamet iméenee tf a
objective soit-elle,r e pose sur | ' sauspaasé c i a survellancedsyndromigue vise a identifier aussi bien des
dont il a eu connaissance, ne pouvant par définition pas faire expositions accidentelles que des actes de malveillance.
de rapprochement avec | es cas pour l esquels il n’ a pas ét é
appel é. Un méme CAP n’a donc Apgaotal 66¢entieés méitaleseonteéte tprédéfmidssaved e s
moyens de percevoir un éventuel lien entre des cas I " expertise des toxicologues des
d’”intoxication ayant des car potaégriigsutei, guees suammundesun( agamt ome
d” exposition, circonstances, d'girmtvdxXi€cats$ ymptdmes .CJ)AP madmpr enan
répartis de fagon éparse sur le territoire. Ce signal diffus peut cliniques de cette entité.
par contre étre pl us facil ement détecté par I analyse
statistique des données de tous les CAP rassemblées dans Pour chacune des entités médicales, une requéte statistique
une méme base, l e systeéeme d’ i“AMPYS orH%tiQIepngrrﬁent c(aU el d)nle n&;r‘@bge d% ¥P
(SI CcCAP), d’” autant pl us gue ¢ eog)servg'soleﬁ 4 degniers jguBS r(dF J"lné‘oj'r@’ballJ & r&og}bées et
leur historique ancien pour permettre des comparaisons. moyen » de cas observés successivement au cours des
semaines antérieures (de J-14 a J-21, de J-22 a J-2 9 ...) , en
, o - considérantl1lThiensembdee deées donné
C’ est pour gu o iniéresaneéesjerevigilandea ¢ e s . . ,
s . . p , ) remontant a pres de 20 ans. L al
été de développer des méthodes automatisées de détection - . - .
: ; . - statistique lorsque, le nombre de cas observé est supérieur a
de signaux qui s’ appuient sur des al st a st es
cel ui att’endu. @ 521 %onhaTTH%® ev

analysant de volumineuses bases de données sanitaires a la

r e c her c hkwenendeht inmbituel » pouvant présenter

un risque pour la population [1,2]. En toxicovigi
a mis en place depuis détlrut
réseau des CAP, un programme de détection automatisée de

de I 7 entité métdbcal ei sésrgebbhbée
ui peut étre évolutive dans le temps, sont prises en compte
lqa?l%‘rﬁogéfesta{isz %ens €s > P i

2%18, en IIql'en avec Il " I nserm

signaux a partir des données du SICAP, dont un des volets : , Z ? Z lb Iyr'séelfe nTtteraetI Iilseetnsl 4 cu ae . n j , ip ne tr Omxe it c ap
porte sur la « surveillance syndromique ». ) ) )
signal. Encasd e si gnal, |l es toxicologues
relisent | es dossiers médi caux
Comment cela marche ? composant le signal, a partir des fiches disponibles dans les
La surveillance syndromique, en toxicovigilance, est basée sur SICAP, et valident ou infirment le signal. Si les intoxications
I analyse s ytempsérdela toi quasieéel)des  « sont liées (= semblent causées par un méme agent, méme si
cas d ' i renregistrés paeld¢s CA® dans le SICAP, dans celui-c i n’ est pas identi fié), l e sig
I " o b deeétettdr des pics inhabituels de cas, par rapport de confirmer et caractériser un éventuel risque pour la
popul ati on. S | es intoxications

(agents différents notamment), le signal est infirmé.

1 Inserm : Institut national de la santé et de la recherche
médicale.

Vigil’ Abeedbuhd Ztin desFéwuriergdi9l ances de |’ Anses



Quels exemples concrets ?

Ce dispositif a été mis en place en avril 2018. Une premiére
analyse de la surveillance syndromique montre que sur 20
signaux statistiques, détectés entre avril et décembre 2018 la
majorité (16 signaux) correspondait a une association fortuite
de cas, sans lienentreeux( s i tuati ons n’
communs, notamment sur
validés (« faux-positifs »). Ce premier bilan a permis de
modifier la définition de certaines entités médicales, en
affinant leurs critéres de détection (par exemple pour

| “anal ysetdeubl entde¢ oleXslwsionui t é

des cas exposés par voie oculaire afin de ne pas prendre en
compte les troubles de la vision dus a des projections
oculaires, celles-c i étant I e pl us
diverse).

Toutefois, quatre signaux ont été validés et ont permis de
lancer des alertes sanitaires.

L e 26 avriol 2018, | " anal

dus a des morsures de serpents, caractérisant ainsi une
certaine précocité des envenimations vipérines pour la

saison. L alerte a été
stocks d ' avenih ided wpéres, réeumenti depuis
2016.

Le 31 juill et 2018, | acei
anticholinergique® » a permis de détecter un signal constitué
de 31 cas, dont 6 cas groupés qui avaient consommé des
feuilles de datura [3] vendues sur un marché a la place de
feuilles déédgeuvnnmrdsa pes

Le 30 octobre 2018, un signal composé de 25 cas, également
de | 7 eomitli t&é&ntq
évidence a La Réunion une intoxication alimentaire collective
de 6 personnes qui pensaient avoir ramassé des feuilles de
bredes, confondues en réalité avec des feuilles de datura.

Enfin, I e 20 novembre
« syndrome anticholinergique » (figure 1), a été le point de
départ d’”une alerte |iée a
contaminée par du datura et commercialisée en grande
surface. Ces cas concernaient 2 personnes intoxiquées le 17
novembre | ors d’”un repas,
maison préparées avec un paquet de farine acheté en grande
surface. En complément de la surveillance syndromique, la
recherche de cas similaires dans le SICAP a alors permis
d’”identifier une deuxi eme
personnes ayant présenté, le 17 novembre également, des
signes anticholinergiques aprés avoir consommé des crépes
maison confectionnées avec un paquet de farine de méme
marque et issue du méme fournisseur, mais achetée en
grande surface dans une région différente.

Suite a cette alerte et a
producteur ayant commercialisé la farine, la DGCCRF* a
demandé, le 23 novembre, aux directions départementales

2Cette entité est consti
rougeur, cd e me, br Gl ure..

3 Cette entité est constituée de signes de dilatation des
pupill es, de di minuti on de
ocul aire..

4 DGCCRF: Direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes.
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interministérielles situées pres des grandes et moyennes
surfaces concernées de mettre en place, dans les plus brefs
délais, des mesures de retrait et rappel du lot de farine
contaminé, afin de prévenir le risque de nouvelles
intoxications [4].
Cte engaran’csle lg (?écen?bpe I20?8t uh i nal comgosé de 11
£ E S d%° Eyﬁdérrrl]eta dod % (|gu(g q) a Beramlss
d’”identifier 4 cas suppl
sarrasin d4 blerteginhneéde
lot), .mais p0L1r |Ies.quels le paquet avait été acheté le 8
déce'mbreL,J aebr‘es la‘Fnise en place des premiéres mesures de
gestion. Un nouveau signal de cette entité identifiait 4 jours
|l us tard . (1 d é c eintokicatien) par la
méme Farine, achétée Cefte' fols-Gi le 15 décetnbre dans un
autre magasin. L Anses a
la situation et de nouvelles mesures de retrait/rappel des
produits contaminés ont été prises [3]. Trois nouveaux cas,
our lesquels la farine avait été achetée le 5 janvier 2019,
CEt%iént 2 eecte @ Y fadvigr N 3(d syndhde
. Au total, a la date du 15 janvier
2019, 73 cas d’”intoxicati

été recensés (figure 2).
ans un

Quelles perspectives ?

contexte de pénu

La surveillance syndromique constitue un outil utile pour la

s u r vdetection pséepee ele siggaux san|taires faikles. Développée

en
d’ i

toxicovigilance
denti fier sans

depui

D’ a ut thades demétection automatisée de signaux sont
retr YV s . . .

en cours de développement a partir des données des CAP.
L’ étude de tendances
associés a certaines f ami
augmentations progressives de ces intoxications, ne se
traduisant pas par des pics « épidémiques » de cas, plus
facilement détectables a court terme, mais par des

augmengatiogsra mdyentgrme. 2 cas de |’

Enfin, I a recherche

) a f rine & il el cdhai

inconnues et/ou anormalement fréquentes entre certaines

caractéristiques des cas

(symptdémes, . substances constituagt Cses . produits,
e

Y

de |

circonstances
a priori, est une autre méthode de détection automatique
pouvant faire émerger des signaux faibles.

ces travaux
de demain.

représentent

Sandra SINNO-TELLIER
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5 Entité constituée de signes de sécheresse des muqueuses,
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Toxicovigilance

51 - Syndrome anticholinergique :

28 Oct 04 Nov 11 Nov 18 Nov 25 Nov 02 Dec 08 Dec 16 Dec 23 Dec 30 Dec 06 Jan 13Jan

signal

21 - Syndrome sec signal

28 0ct 04 Nov 11 Nov 18 Nov 25 Nov 02 Dec 09 Dec 16 Dec 23 Dec 30 Dec 06 Jan 13 .Jan

37 - Oeil anticholinergique :

28 0ct 04 Now 11 Nov 18 Nov 25 Nov 02 Dec 09 Dec 16 Dec 23 Dec 30 Dec 06 Jan 13 Jan
Figure 1 : Evolution temporelle des entités médicales « syndrome anticholinergique », « syndrome sec » et « cei | chalinetgigue »

suivies en surveillance syndromique. Source : R Connect®, Anses.
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Figure 2 : Répartition des expositions a la farine de sarrasin contaminée par du datura, enregistrées par les CAP depuis le début de
| 7alerte (nombreudedosasiet dempgostéeeltsSensembl e desSICAPas ayant ¢

departments in France. BMC Med Inform Decis Mak. 2009
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ils resteraient commercialisés. Certains produits peuvent
étre, en outre, utilisés pour des actes de malveillance, en
particulier sur des animaux domestiques ou sauvages.
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Figure 1: Evolution annuelle du nombre total de cas associés & des PPP non autorisés, en métropole et dans les DROM-COM
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Figure 2 : Evolution annuelle du nombre de cas associés & des PPP rapportés au nombre de cas tous agents confondus enregistrés par
les CAP, pour les DROM-COM et pour la métropole.
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Séri e d’ i nnmétmm-siodium dansdten s
aux émanations de Maine-et-Loire

Les faits ré-e x a me n de | 7 ens e mitdnamt cedte s produ

En septembre et octobre 2018, trois épisodes consécutifs substance active en vue du renouvellement des autorisations

d’intoxications col | ecottinedees oMA€ &M pe&cvérald et MAIIChEre et qu’ au t

personnes dans le Maine-et-Loire. Le premier épisode, a la fin les usages revendiqués par les fabricants se révélaient non

du mois de septembre, a concerné un lycée professionnel ; le conformes aux exigences réglementaires. Les raisons étaient
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pépinieres et des promeneurs de Brain-sur-l * A ut hi o Mtervenant aprés un traitement, pour les personnes

commune située a proximité du lycée professionnel. Le présentes a proximité des traitements et risque pour les eaux

troisieme épisode a touché des promeneurs dans la souterraines.

commune de Mazé-Milon. A chaque fois, les victimes ont

souffert de symptomes similaires tels que des irritations des Dénouement

voies respiratoires, oculaires ou des vomissements, certains A u vV u des concl usions défavora

ayant dd& étre hospitalisés au régleréhtaic dedproguitsra base de métam-s o di u m, |7 Ans e:
a pris la décision de retirer les autorisations de mise sur le

Ces intoxications ont été assez vite attribuées & des produits marché de tous les produits a base de métam-sodium. La

phytopharmaceutiques a base de métam-sodium utilisés pour série d’intoxicati cenlsoisruer vre'nau ef adia

la désinfection du sol, des serres et des parcelles de gue conforter cette décision, qui aurait de toute facon été

maraichage,ent r e | es cul tures. Au copristact de |’ eau, l'e métam

sodium libere du MITC (méthyl isothiocyanate) ayant des

propriétés  fongicides, nématicides et insecticides. Toutefois, la recherche de cas similaires dans la base de
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pour le faire migrer en profondeur, puis le sol, traité est intoxications attribuées au métam-s o d i u m s’ étaient
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délai doit étre respecté avant de retourner sur la parcelle préfectoral en date du 20 janvier

traitée (délai de rentrée). fait |~ obj et de signal ements s pé
dispositif de phytopharmacovigilance [1].

Les conditions clima t i qu e s du début, de | " aut omne 2018

particulierement chaudes et secheso n t favorisé | "Aénélicrep O laa tremontte d’ i nf or mati ons pour

du métam-sodium et sa dispersion aux alentours, exposant phytopharmacovigilance

ainsi les personnes se trouvant a proximité dans des zones ou Cet épisode a montré |’ importance

les cultures maraicheres jouxtent des ha bi t ati ons . glylé ne'mesnt indésirable en lien auve

avéré par ailleurs que certaines pratiques ne respectaient pas phytopharmaceutiques, qu’ils soice
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lors de températures supérieures a 25 °C. professionnel s, en8ldwecoderuralde | ' art
et de la péche maritime. Mais tout particulier, professionnel

Des mesures locales de gestion en urgence de santé peuvent signaler via le portail des signalements des

Ala suite de cette série d’ i gvenementsc aindésisahles. eCes psignalements v ide er que
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produits a base de métam-sodium pour 15 jours a titre

conservatoire, en attendant les résultats des investigations. Ohri YAMADA

Pui s, il a prol ongé i nterdiction jusqu’ au 31 décembre 2018

suite a | a constatation d’” une mauvaise mai trise des

techniques liées a I'utilisation du métam-sodium.

La ré-évaluation réglementaire des produits a base de métam-

sodium
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Vaccination chez le chien
essentiel mais dans une util

Les vaccins sont largement utilisés chez le chien et constitue
un pilier de la médecine préventive vétérinaire.

Bien que couramment utilisés et parfois banalisés, ils restent
des médicaments et peuvent provoquer des effets
indésirables, comme le mentionne leur Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP). Ces effets sont rares et la
plupart du temps, bénins. On peut ainsi observer des
réactions |l ocal es au point
transitoire et parfois des troubles digestifs. Toutefois, des
effets indésirables bien plus graves peuvent parfois
apparaitre, tels que des réactions anaphylactiques?, qui sont
des phénomeénes  post-vaccinaux bien connus et
potentiellement fatals.

Afin d’”analyser ces effets
chez le chien suite a une vaccination, une étude rétrospective
sur 5 an s a été réalisée par |
médicament vétérinaire (ANMV) entre le 1¢" janvier 2012 et le

31 décembre 20162.
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Pharmacovigilance vétérinaire

un acte de prévention

isation raisonnée

Parmi ces 2 083 déclarations, 1 313 ont été considérées

comme graves. Parmi ces derniéres, 723 déclarations,

soient 789 chiens, e t pour | es qu eal étée s | i
déclarée A (probable) ou B (possible), ont été retenues pour

analyse.

mp

Tous vaccins confondus, les (EIG) se sont révélés trés rares : 1

d EI6 poirr 82c875i cifleRs,vaccikés, soit Oy3N csrpoumi® 004 € b r i | e

chiens vaccinés.

La grande majorité des EIG rapportés sont des réactions de
type anaphylactique qui peuvent mettre en jeu le pronostic
vital. Elles se traduisent par des états de choc, régulierement
gravesed EEBEnedseryes
(face, gorge, membres), une urticaire, des troubles digestifs
(vorfisGeents, &diarrh@ed b/l BdMmariaghiues)ded/ou des
troubles respiratoires (dyspnée, toux, congestion nasale).
Dans 70 % des cas, ces réactions ont été diagnostiquées

moins d’ une fkterure aprés |~ inje
Ont été écartés de | " étude | es déclarations correspondant a
des cas considérés comme non-graves, les cas considérés Dans cette étude, les caractéristiques de la population ont été
comme graves mais pour lesquels une cause autre que le prises en compte lorsqu’elles ét:
vaccin a été identifiée (imputabilité N : improbable) ou pour déclarations. Ainsi, sur |l es 789
lesquelles les données étaient insuffisantes pour conclure renseigné dans 724 cas (92 %), la race dans 660 cas (84 %) et
(imputabilité 0/01 : non classable/non concluant)?. le poids dans 521 cas (66 %).
Les déclarations d’  effets indésir
Sur | a période de 7 étude, desdsde cette dtude; dontesné les dhierfs de éndirg de 1 an.
commercialisés en France ont chbetb dr@bdrd db sghde IMgRdulBde pt B ent e
déclaration. Le nombre de valences* contenues dans chaque canine en France (FACCO 2012-2 0 1 6 )  shégdlementda’ e
vaccin varie de un a neuf. Les chiffres de ventes des différents tranche d’age |l a plus vaccinée pu
vaccins  étudiés ont éte fournis par les titulaires des 40 % des doses vaccinales des valences les plus courantes
autorisations de mise sur le marché. A partir de ces données, sont utilisés chez les chiens de moins de 1 an.
il a été estimé que 21303 160 chiens ont été vaccinés
pendant | es 5 années 206682 ude, T ) ] . ]
chiens par an, ce qui correspond & 58 % de la population Defini t ton d’ u n ef fet 7
canine francaise (7340 000 individus selon FACCO-KANTAR Lorsqu’ il survient chez
TNS?) grave est un effet indésirable :
: -qui provoque des symptdmes permanents ou
prolongés,
Résultats -qui se traduit par une anomalie ou une malformation
Sur la période du 1¢ janvier 2012 au 31 décembre 2016, 2083 congénitale ou provoque un handicap ou une
décl arati ons éecenmeoatrétd enregistréés’ e s p incapacitéimporta nt e chez |’ anim
a | ' AN MV-totalité de cey effetsindésirables ont été qui est susceptible de
déclarés par des vétérinaires (98 %), les propriétaires ne danger ou qui entraine la mort.
représentant dans cette étude que 2 % des déclarants.
L anaphyl axie peut se défini rDe rpeggles Be“tsudHeBSde55€§’%”P'F58“56teggﬁ'qm8”¥ gique
grave qui apparait rapidement et qui engage le pronostic surrepresentes dans notre étude par rapport a la répartition
vital des poids estimée par la FACCO lors de ses enquétes entre
2 https://pharmacovigilance-anmv.anses.fr/ 201 2 e't 2,0 16 . Ce déseéqu ', libre s
3 surreprésentation des jeunes chiens dans les cas graves (voir
. ) ) infra) mais il est également retrouvé apres exclusion des chiots
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/ ) g ) . P
comme le montre le graphique ci-dessous.
vol-9/vol 9b 2011-10.pdf . ) ) )
A - R ) ) Enfin, certaines races canines de moins de 5 kg sont le plus
Partie d ¢omrespondarg e la iprotection contre - :
un germe uniaue souvent citées comme, entre autres, le Chihuahua, le
g, i que. ) ) , Yorkshire Terrier, le Bichon ou le Shih Tzu (respectlvement 6
SFédération des Fabricants d ) Chat s,

Qiseaux et autres animaux de compagnie

Vigil’ AbLeeduhdZtin

de s Féwrierg0idl ance s
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https://pharmacovigilance-anmv.anses.fr/
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-9/vol_9b_2011-10.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-9/vol_9b_2011-10.pdf
http://vaccination-info-service.fr/Glossaire/Germe

Effets indésirables graves : influence de I'age
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Discussion et conclusion
Cette étude présente un certain nombre de biais et de limites

Pharmacovigilance vétérinaire

Effets indésirables graves : influence du
poids (chiots exclus)
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Il est donc important pour le vétérinaire de savoir adapter a
chaque animal les protocoles vaccinaux et les valences

qu’ il convient de prendre e gtitiseep ke dut gstode lui apporter ka pretactipn nécessaitei on de s
résultats. avec le moins de risque possible en évitant toute injection
Les cas étudiés provenant de remontées spontanées du inutile. Des études et des recommandations sont
terrain, le premier biais est la sous-déclaration des cas, qui est régulierement publiées sur le sujet et peuvent guider le
difficilement évaluable, méme si, selon une étude prospective vétérinaire dans ses choix de protocoles vaccinaux [2, 3].
réal i s ée [H, dempourtentageNd® das déclarés par
rapport aux cas observés p a r (hez des chiehstidentifiémcanime susceptibldas deiptésentee | o r d r
del0% en 2014. Concernant | 7 ut idesieffets indésorables (thien jeumea de cade despetitettaley s | e s
chiffres de références restant des estimations et les pratiques présentant un terrain allergique ou ayant déja présenté une
vaccinales courantes ne pouvant pas étre prises en compte réaction Il or s d’” une précédente %
faute de données (utilisation de plusieurs doses combinées préventives peuvent étre mises en place pour limiter ce
dans la méme seringue ou utilisation de multivalents, risque.
plusieurs injections en des points différents...), il reste tres De plus, il est conseillé de bien sensibiliser tous les
difficile de tirer des conclusions quant aux pratiques propriétaires sur les risques et la nature des réactions
vaccinales les plus a risques. pouvant survenir suite a une vaccination car la prise en

charge précoce permet d’ améliorer
De nos jours, I 7 injection d ellsne fautatautefbisnjamais aubligr gue tbsanmaladees comtre é t r e
banalisée en raison d’” une u t ilebgueles dn ivaocime les chians etamtts@uvenmmoairtalles ét | sont
des médicaments a part entiere, susceptibles de provoquer encore fréquemment rencontrées, la balance bénéfice/risque
des effets indésirables. Ceux-c i sont d’” autant pkekestsemabupeucss| argement e faveu

par le propriétaire que la vaccination est un outil
prophylactique administré a des animaux en bonne santé. Les
effets indésirables graves, bien que tres rares, font de la
vaccination un sujet controversé.
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chez le chien, qui doit toutefois toujours étre raisonnée en
s’ adaptant a chaque indi
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https://f1.mailperformance.com/form.aspx?GV1=URFK06L0000000000000000000002V0W

L’ Anses, en c¢har ge vidilance pathitaire (pharmacovigilancg s t € me s

du médicament vétérinaire, nutrivigilance, phytopharmacovigilance, toxicovigilance
et vigilance des pathologies professionnelles) a souhaité rendre visibles ses activités
de vigilance, la plupart du temps silencieuses et donc peu connues des acteurs de
santé publique, des professionnels de santé, des metteurs sur le marché, et des
usagers en général, par VYiagiclr’'éAnd en.

Au gré des actualités de chacune des vigilances, ce bulletin quadrimestriel

présentera | es principaux résul tats
de ses missions de vigilance, en lien avec ses partenaires, réseaux de professionnels
et groupes d’  experts, ainsi gue | es
Les articles, de format volontairement court, s ' a dartomssles acteurs de la
santé-environnement-travail : pouvoirs publics, agences sanitaires, instituts et
organismes d’  expertise partenaires

prévention, communauté scientifique, professionnels, associations et usagers. lls
invitent le lecteur intéressé a prendre connaissance de publications, avis ou rapports
disponibles sur internet, pour en savoir plus.
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