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De l'irresponsabilité 
à l'imprévision, 
en passant par 
l'incohérence 
par Frédéric Edelmann 
et jean-Florian Mettetal 

C 
OMME on pouvait s'y attendre, les enchères 
montent dans la gestion publique du sida 
après une belle et longue période aux 
couleurs de l'humanisme, même si les 
couleurs de la réalité étaient souvent plus 

sombres. La France en cela s'américanise, ou, plus jus­
tement, elle réagit avec le traditionnel décalage de 
l'épidémie à la même situation que celle rencon­
trée par les Etats-Unis voici deux ou trois ans, celle où 
les responsables politiques déco_uvrent à la fois l'im­
portance de la maladie et le fait qu'elle ne va pas dis­
paraître d'elle-même du jour au lendemain. Le mou­
vement s'est considérablement accéléré en France 
avec l'affaire des sangs contaminés, médiatisée depuis 
quelques mois seulement. 

Mais l'effet public déplorable de cette affaire née 
de l'indifférence, du cynisme ou de l'aveuglement 
aboutit paradoxalement, dans un contexte électoral 
similaire à celui de 1985 (l'approche des régionales 
de 1992 et des législatives de 1993), à faire adopter 
à la hâte des mesures qu'on pense être en accord 
avec la vox populi, même si elles ne le sont pas avec 
ce qui semble être la raison. Cette raison, le Dr Jo­
nathan Mann, président de la prochaine Conférence 
internationale sur le sida d'Amsterdam, la rappe­
lait il y a peu. Comme médecin de santé public, 
dit-il en substance, c'est l'efficacité de la lutte contre 
l'épidémie qui importe. Or il se trouve que les seules 
mesures de prévention qui aient jusqu'à présent 
prouvé leur efficacité se trouvent être celles qui res­
pectent au mieux les droits de l'homme. Autrement 
dit des mesures qui tablent sur la confiance et la 
conscience, et non sur la contrainte ou la répression, 
des mesures de solidarité et d'échange, non de rejet 
et de quarantaine. 

C'est sous cet éclairage qu'il faut apprécier la ri­
dicule opération de police parisienne visant à fermer 
le bois de Boulogne, au double prétexte curieusement 
amalgamé que ce sont des travestis d'origine étrangère 

-----------------------3 

qui s'y livrent à la prostitution et qu'ils seraient conta­
minés par le VIH dans un pourcentage effarant, 
chiffre à ne pas citer puisqu'il ne provient d'aucune 
autre source que policière, profession autorisée 
comme chacun sait à pratiquer des tests sérologiques 
et des enquêtes épidémiologiques ... 

On sait qu'une telle opération ne peut en aucune 
manière être légitimée par la lutte contre le sida. li au­
rait fallu au préalable, si tel était le cas, offrir des stages 
de prévention ou de santé publique à la police, 
comme cela a été fait à Liverpool, et étudier avec elle 
les mesures les plus appropriées. Au lieu de cela, 
l'embryon de prévention conduit par Aides et Mé­
decins du Monde a été réduit à néant, les personnes 
éventuellement atteintes sont allées se réfugier sous 
d'autres frondaisons que celles du bois de Boulogne, 
toute possibilité de dialogue s'est évanouie pour un 
temps indéterminé. 

Plus grave est bien sûr l'affaire du dépistage obli­
gatoire, par son incohérence et par la capacité dont 
les responsables politiques font preuve de n'entendre 
que les voix qui les arrangent au moment qui les ar­
range, comme en 1985 encore. Mesure fragmen­
taire, sans accompagnement, mesure électorale, sans 
vision à long terme, mesure velléitaire à défaut d'en­
gagement. Mesure détestable, en somme, dans sa 
formulation et sa proposition. Quand bien même, en 
effet, un dépistage systématique ou obligatoire, ac­
compagné de mesures de suivi, de soutien et de 
prise en charge pourrait se révéler utile pour tel ou tel 
groupe, ou à tel ou tel moment de la vie, rien nè lé­
gitime que cette décision soit ainsi jetée à l'opinion 
publique avant que les instances concernées n'aient 
été consultées. 

Tout aussi grave, au moins par ses conséquences 
problables, sera, dans les semaines et les mois à 
venir, la question de la définition du sida, ou plutôt 
de sa redéfinition. D'ici le mois d'avril, les Etats­
Unis décideront vraisemblablement de modifier la 
définition actuelle en y incluant le critère biolo­
gique du nombre de lymphocytes T4 par mm3 (in­
férieur à 200). On a appris depuis longtemps main­
tenant que la définition du sida est très largement 
artificielle, arbitraire, et que ce qui le sépare de la sé­
ropositivité est une zone complexe. Dans les re­
présentations que chacun s'en fait, le sida relève au­
tant du symbolique que de la pratique. 

Pour l'épidémiologiste, le sida est un chiffre, une 
mesure, une comptabilité, qui, pour rester valable, 
doit obéir à des principes aussi immuables que pos­
sible. Pour le clinicien européen, le sida, c'est bien sûr 
le cas qu'il va déclarer au précédent, mais c'est avant 
cela la responsabilité d'un choix thérapeutique qui 
peut le conduire à faire prendre par son malade dè 
l'AZT à moins de 500 T4 avant l'apparition des signês 
cliniques régissant la définition actuelle du sida. Pour 
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les préposés de la Sécurité sociale, qui, en France, ac­
cordent le 100 %, le sida correspond de fait à une dé­
finition différente de celle de l'épidémiologiste. Pour 
le séropositif, est-ce son nombre de T4, ou bien le 
moment où son médecin va prescrire ce même AZT, 
ou encore le traumatisme que peut causer la seule 
idée d'un traitement prophylactique ? Pour le malade, 
enfin, pour la personne qui vit son entrée dans la ma­
ladie à travers telle ou telle infection opportuniste, 
qu'il ait eu ou non, au préalable, connaissance de son 
statut sérologique, qu'esFce que le sida sinon la ma­
nifestation d'une souffrance? 

la seule notion qui réunifie avec certitude l'en­
semble de ces réalités et de ce que chacun en perçoit 
est celle de l'infection par le VIH, quelle que soit son 
évolution. C'est ainsi que l'on pourrait également 
proposer d'aller au-delà de la redéfinition prévue et 
de substituer l'AID à l'AIDS, l'IDA au SIDA, autre­
ment dit l'immunodéficience acquise au syndrome. 
En bref, il s'agirait alors de gommer 
la différence désormais artificielle 
établie entre immunodéficit et sida, 

gérer et d'expliquer une véritable prophylaxie des in­
fections secondaires ou l'intérêt de l'AZT aux stades 
précoces de l'infection. Il est en effet possible et 
souhaitable d'expliquer que le sida a changé de na­
ture, qu'il n'est plus une maladie aiguë mortelle à 
court terme - et que l'on continue de comptabiliser 
en nombre de cas cumulés - mais une infection 
chronique sur laquelle il est possible d'agir, qu'il est 
pour cela précieux de reconnaître l'infection quand 
on en est atteint et d'être suivi. Il est enfin essentiel 
d'expliquer que ce sont ces arguments qui conduisent 
à modifier la définition du sida, et ceux qui devraient 
présider à toute révision du dépistage. 

On est cependant loin d'une telle situation. Le 
refus de« la France» - car à en juger sur le compte 
rendu officiel (Bulletin épidémiologique hebdoma­
daire n ° 42, 1991 ), cette France-là se réduit à 
quelques décideurs - de modifier la définition hexa­
gonale dans le sens américain laisse même rêveur. L'ar-

gument selon lequel la surveillance du 
sida par les épidémiologistes français 
pourrait être perturbée est évidem-

l'un et l'autre étant deux manifes­
tations d'une seule et même at­
teinte. Sur le plan scientifique, cela 
serait évidemment plus proche de ce 
que l'on sait, plus juste, plus sûr. La 
science cependant n'est pas seule . 
en cause, et l'on sait trop au­
jourd'hui ce que signifie la percep­
tion de la maladie, à côté de la ma­
ladie, on connaît les fantasmes qui 
peuvent l'accompagner. 

Une redéfinition serait ment irrecevable, dans la mesure où 
ce n'est pas à la maladie de se plier 
aux besoins de la surveillance mais 
bien l'inverse. Cet argument est 
même passablement caduc dans la 
mesure où, une fois adoptée la nou­
velle définition aux Etats-Unis, on 
voit mal comment les chercheurs de 
part et d'autre de l'Atlantique pour­
ront comparer des résultats acquis à 
partir de systèmes différents, sans 
parler là de la comptabilité interna­
tionale de l'OMS. 

pourtant une occasion 
inespérée de faire 

avancer 
la connaissance 

du public sur le VIH, 

Modifier la définition du sida dans 
la version qui semble devoir être 
choisie par les Etats-Unis (moins de 
200 T4) ne changera bien entendu 
rien à l'étendue réelle de l'épidé­
mie. Cela peut présenter des avan-

de promouvoir 
intelligemment 

le dépistage. 
Mais surtout il faut un très grand 

manque d'imagination pour ne pas 
voir comment risque d'être exploitée 
la position française. Comment les 
médias pourraient-ils faire abstrac­tages ou des désavantages pour les 

épidémiologistes, les cliniciens, les malades, les res­
ponsables de la santé publique, les conditions de 
prise en charge financière de la maladie e� des per­
sonnes qui en sont atteintes. Mais, en tout état de 
cause, cela aura un impact considérable sur la per­
ception de la maladie, puisqu'on prévoit que le 
nombre de personnes touchées par le virus et entrant 
désormais dans cette nouvelle définition pourrait 
doubler. Que les statistiques à long terme se révèlent 
justes ou non, la traduction de ce doublement a,  
pour l'opinion publique, toutes les chances d'être sim­
plifiée de la façon suivante : « il y a deux fois plus de 
malades, on avait sous-estimé la réalité», ou pire en­
core : « on nous avait menti, on nous l'avait caché». 

Une redéfinition serait pourtant une occasion in­
espérée de faire avancer la connaissance du public sur 
le VIH, de promouvoir intelligemment le dépistage 
comme premier temps de la prise en charge, de sug-

tion de l'émotion prévisible de l'opinion publique 
américaine et du parti pris français de décalage ? 
Comment le public pourrait-il ne pas percevoir 
comme une nouvelle dissimulation - après les trans­
fusions - l'attitude du pouvoir, et comme peu cré­
dibles les arguments scientifiques ou techniques four­
nis, puisqu'ils ne pourront être évidemment 
qu'embrouillés ? 

Quand bien même les responsables français res­
teraient sur leur position, il serait en tout cas in­
imaginable que l'opinion ne soit pas dès à présent lar­
gement informée, pour limiter au maximum une 
nouvelle et trop prévisible crise de confiance. Or, 
dans l'état de nos informations, il semble que per­
sonne n'ait un instant songé aux effets de la redéfi­
nition, que celle-ci reste le fait des Américains, et que • 
France s'y joigne ou non. • 

F. E . et J. - F. M. 
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Sang contaminé : le point 
sur les procès en cours 

Le vote de la loi d'indemnisation n'em­
pêche pas les actions judiciaires de suivre 

leur (lent) cours. La surprise est venue du tri­
bunal administratif de Paris (où 400 dossiers 
sont actuellement en attente), qui, pour la 
première fois, a admis dans un jugement 
prononcé le 20 décembre dernier le prin­
cipe de la responsabilité de l'Etat dans une 
transfusion intervenue entre le 12 mars et le 
1" octobre 1985. L'Etat a jusqu'au 20 février 
pour faire appel de cette décision qui le 
condamne à verser 2 millions de francs à 
M. D. Le même tribunal a débouté deux 
autres plaignants hémophiles, au motif 
qu'ils avaient été contaminés par des 
transfusions sanguines antérieures au 
12 mars 1985 (et nonobstant le fait qu'ils 
aient pu être « surcontaminés » par des 
transfusions ultérieures, survenues entre 
cette date et le 1 "octobre). 
Parallèlement, et pour ce qui concerne les 
actions intentées devant les juridictions 
civiles contre les centres de transfusion 
sanguine et leur assureurs, la cour d'appel 
de Paris a confirmé un jugement du TGI de 
Paris (sauf au sujet de la responsabilité du 
médecin qu'elle a mis hors de cause), juge­
ment condamnant l'assureur du centre de 
transfusion de l'Essone à verser 1,5 million 
de francs en réparation du préjudice moral. 
Il s'agit de la première décision d'une cour 
d'appel se prononçant sur la responsabilité 
d'un centre de transfusion, souligne Anne­
Marie Vialle, avocate de la plaignante, 
Mme D., transfusée lors d'un accouche-

UNE SERONEGATIVATION ENIGMATIQUE 
Déclaré séropositif au vu des résultats d'un 
examen sanguin confirmé par un Western 
Blot en 1985, un Marseillais de 33 ans se 
révèle en fait être séronégatif. L'affaire est 
embrouillée puisque de nouveaux tests 
effectués en 1987 et 1989 avaient infirmé sa 
séropositivité, mais l'intéressé n'avait pu 
alors en prendre connaissance, faute de 
répondre aux convocations de son médecin. 
En octobre dernier, on lui confirme qu'il 
est séronégatif, et il demande aujourd'hui 3 
millions de francs en réparation du préjudice 
subi. S'agit-il d'une erreur humaine de 
manipulation, ce qui paraît le plus pro- · 
bable, d'une fausse positivité due à la pré­
sence d'un virus voisin du VIH produisant le 
même type d'anticorps, ou d'une séroné­
gativation réelle, cas de figure ne pouvant pas 
être formellement exclu ? Toutes ces hypo­
thèses sont actuellement envisagées. Une 
dizaine de cas similaires ont déjà été reper­
toriés dans le monde. • 

ment le 16 mai 1984 (les experts n'ayant pas 
relevé d'autres causes possibles de conta­
mination que cette transfusion). 
Le 24 février prochain la même cour 
d'appel de Paris rendra sa décision sur un 
jugement rendu par le tribunal des affaires 
de la Sécurité sociale, condamnant la so­
ciété lntradis à verser 1,5 million de francs 
à l'un de ses employés transfusé en 1985, 
au cours d'une opération due à un accident 
du travail, et ce alors même que cet 
employé est hémophile et avait subi des 
transfusions antérieurement. 
Par ailleurs, l'affaire« X ... contre la France» 
suit son cours devant la Cour européenne 
des droits de l'homme, où le représentant 
de la France a plaidé le 21 janvier dernier à 
Strasbourg en mettant en avant le « geste 
exceptionnel et sans précédent» que repré­
sente rait la loi d'indemnisation, pour 
répondre à l'accusation de lenteur excessive 
avec laquelle la juridiction administrative 
française avait instruit le dossier du plaignant 
hémophile. 
Enfin, le TGI de Montpellier a enregistré, le 
14 janvier dernier, une plainte pour« em­
poisonnement» et« crime contre l'huma­
nité » déposée par le comité Languedoc­
Roussillon de l'Association française des 
hémophiles contre neuf ministres des gou­
vernements en poste entre 1983 et 1985, le 
Pr Roux et les docteurs Garetta, Habibi et 
Allain. L'enregistrement de cette plainte ne 
présage pas de sa recevabilité qu'il revient 
au parquet d'apprécier L. d. V 

DOUBLEMENT DES CDAG 
Lors de l'émission« Ciel mon mardi ! » 
consacrée à la prévention du sida (émis­
sion qui, hélas, n'a pas échappé aux 
défauts du genre, le «forcing » de 
l'animateur - champion du « parler 
vrai » qui rime avec un « penser 
moins» - poussant certains intervenants 
à fauter par approximation et à perdre 
facilement le fil didactique des enjeux 
et mécanismes de la prévention), le 
ministre de la Santé Bruno Durieux a 
annoncé que le nombre de centres 
d'information et de dépistage anony­
me et gratuit allait être« multiplié par 
deux cette an née » (121 CDAG sont en 
place aujourd'hui). P récisons qu'il 
n'est pas question d'en créer autant de 
toutes pièces, mais simplement·de 
donner les moyens aux centres de plan­
ning familial et aux dispensaires anti­
vénériens de pratiquer le dépistage 
des anticorps anti-V IH. • 

Dépistage obligatoire 

les avis tardent à tomber 

S urgi au détour de la discussion 
parlementaire sur la loi d'indem­
nisation des transfusés (voir notre 
dernier numéro), le principe d'un 
dépistage« prénatal et prénuptial» 
obligatoire du VIH a été laissé en 
suspens par le gouvernement. Les 
déclarations des ministres concer­
nés ne permettent pas de savoir 
quand et comment (un décret ou 
une loi?) la question pourrait être 
tranchée. 

« Pour éclairer ce débat majeur 
pour notre société », le gouverne­
ment  s 'est  engagé à demander 
l'.avis de cinq instances « intéres-

• sées ». A la fin du mois de janvier, 
seul le Conseil national du sida 
avait répondu par un « non » franc 
et massif à la proposition. Audi­
tionné par les sénateurs sur le sujet, 
Louis René, président du Conseil 
national de l'ordre des médecins, 
s' estégalement déclaré défavorable 
à cette mesure. Mais la question 
paraît loind'être tranchée au sein 
du Conseil, puisqu'une réunion 
qui s'est tenue le 25 janvier sur le 
sujet n'a abouti qu'à reporter la 
prise de position du Conseil au 
début du mois de mars. 
On ne connaît pas non plus l'avis 
du comité consultati f  natonal 
d 'éthique, troisième ins tance 
consultée, mais, d'après un écho 
paru dans le Quotidien du méde­
cin, son président, le Pr. Jean Ber­
nard, serait également opposé à la 
notion de dépistage obligatoire. 
Au contraire, et toujours selon le 
Quotidien du médecin, l'Acadé­
mie de médecine pourrait se pro­
noncer en faveur du dépistage obli­
gatoire. Mais sa prise de position, 
tout comme celle du nouveau haut 
comité de la santé publique (cin­
quième et dernière ins tance 
consultée),  n'es t  pas encore 
connue. 
Si le gouvernement ne déroge pas 
à la procédure de consultation qu'il 
s'est lui-même imposée, il devra 
donc attendre plusieurs semaines 
pour trancher. Relevons enfin que 
l'un des deux ministres concernés, 
Bruno Durieux, a, en plusieurs 
occasions durant le mois de jan­
vier, exprimé publiquement qu'il 
n'était pas favorable au dépistage 
obligatoire. L. d. V. 
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Le dénouement d'une« affaire» 

Zagury prépare un nouvel essai 
en accord avec I 'AN RS 

Le conseil de l'Ordre avait d'autant moins de raisqns de retenir la plainte 
contre Daniel Zagury que, dans les coulisses, celui-ci s'était déjà 
« réconcilié » avec l'ANRS. Le chercheur prépare un nouvel essai qui, 
cette fois-ci, se déroulera sous la tutelle de l'agence. 

L 
ES APPARENCES sont parfois trom­
peuses. En l'occurrence, on 
aurait tort d'interpréter le rejet, 
par le conseil régional de l'ordre 
des médecins de Champagne­

Ardennes, de la plainte déposée en 
juin dernier par Bruno Durieux à 
l'encontre du Pr Daniel Zagury (1) 
comme la marque d'une victoire de 
celui-ci dans le conflit larvé qui l'oppo­
sait à l'ANRS. Car de conflit il n'y a 
plus : le chercheur turbulent, jaloux de 
son indépendance, est rentré dans le 
rang, et il travaille désormais en col­
laboration avec I 'AN RS. 

Ceci expliquant cela, on ne s'éton­
nera pas que le Pr Jean-Paul Levy, direc­
teur de l'ANRS, recommande d'oublier 
cette « affaire délétère, qui donne 
l'impression qu'il existe des chercheurs 
persécutés». Affaire qui avait débuté, en 

mars 1991, avec un rapport du National 
lnstitute of Health (NIH) suspendant la 
collaboration entre Robert Gallo et 
Daniel Zagury, qui s'étaient engagés 
dans un programme de recherche sur un 
vaccin recombinant-vaccine, pour cause 
d'« ignorance des règles de l'expéri­
mentation chez l'homme». 

Quatorze malades du sida volontaires 
avaient été inclus dans cet essai d'immu­
nothérapie active initié durant l'été 
1989 à l'hôpital Saint-Antoine. Peu de 
temps après, cinq autres patients, à un 
stade très avancé de la maladie, y 
avaient été intégrés à titre « compas­
sionel », et trois d'entre eux décédaient 
l'année suivante. 

Il est admis que ces décès, de façon 
« très vraisemblable » dans un cas au 
moins, auraient été causés par une sur­
infection liée à l'absence d'innocuité 

de la vaccine recombinante chez des 
sujets très immunodéprimés (2). 

Suite au rapport du NIH, une pre­
mière enquête, menée par François 
Xavier Stasse, directeur de !'Assistance 
publique, conduait que Daniel Zagury 
avait « satisfait aux exigences législatives 
re'latives aux essais thérapeutiques ». 
Mais le Chicago Tribune relançait bientôt 
l'affaire en accusant les expéri­
mentateurs d'avoir passé sous silence, 
lors de la publication de leurs résultats, 
les trois décès. 

En mai dernier, le ministre de la Santé 
demande un rapport à Jean-Paul Levy. 
Sur le plan scientifique, sans remettre en 
cause les expériences d'immunothéra­
pies actives, ce rapport proscrit l'emploi 
du virus vaccine recombinant. Par 
ailleurs, il estime qu'« il ne s'agissait 
pas d'un essai correctement randomisé ni 
de groupes appariés», pour mieux affir­
mer la nécessité de mener ces expé­
riences « à l'aide de protocoles rigou­
reux » (voir le Journal du sida n° 30). 
De l'avis général, ce rapport était clai­
rement critique sur les conditions de 
déroulement de l'essai mis en place par 

Extraits de la décision du conseil de l'Ordre --------

Sur l'opportunité de l'utilisation d'une 
vaccine recombinante dans les proto­
coles d'immunothérapie active, la déci­
sion du conseil de l'Ordre rappelle les 
conclusions du Pr Levy, avant de 
reprendre (pour mieux, semble-t-il, les 
retenir) les explications contradictoires 
de Daniel Zagury : 
«( ... ) Considérant que la notion d'inac­
tivation totale du virus doit s'entendre 
d'une inactivation «suffisante»; 
« Considérant que, sur ce point, le 
Pr Zagury fait observer que plusieurs 
centaines d'injections de telles cellules 
infectées et inactivées auraient été réa-
1 isées sans aucune complication et. 
depuis plusieurs années aussi bien chez 
l'animal, chez l'individu non infecté, 
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chez des malades au stade de l'ARC et 
du sida, et sur des sujets compassionnels 
au stade très avancé ou même terminal 
de la maladie ; 
« Considérant que les accidents signalés 
sont apparus chez des sujets pour les­
quels avaient été associées les trois 
voies d'introduction - intraveineuse, 
intramusculaire et sous-cutanée-, et 
ce dans l'idée d'augmenter le contingent 
immunisant, c'est-à-dire le nombre de 
cellules; 
« Considérant qu'il s'agissait de trois 
patients relevant de l'indication dite 
« compassionnelle » et dont le stade 
clinique peut être objectivé par le taux 
lymphocyte T4 inférieur à 50 par mm3

• 

« Qu'à la différence de la voie intra-

veineuse faite par perfusion lente, 
l'injection parentérale par seringue 
aurait pu entraîner une rupture du « sac 
cellulaire » selon l'hyphothèse du 
Pr Zagury ; que cette conséquence 
n'était pas normalement prévisible 
même pour des expérimentateurs et 
des praticiens confirmés, alors que de 
nombreux malades, semblablement trai­
tés auparavant, n'avaient pas présenté 
ces symptômes. 
« Considérant qu'il n'est pas non plus 
présenté dans la plainte du ministre ou 
dans le rapport du Pr Levy d'autres 
méthodes d'inactivation qui auraient 
été négligées par le praticien en 
cause.( ... )» 
Par aille�rs, après avoir noté, au ••• 
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Daniel Zagury, et c'est sur cette base 
que Bruno Dur ieux ava i t  dé posé 
plainte auprès du conse i l  de l'Ordre. 

De l'armistice 
à la franche collaboration 

Mais, depuis le dépôt de cette pla inte, 
le cli m at a changé. Pour preuve le fait 
que jean-Paul Levy a expressé m ent 
ind iqué au cons e i l  de l'ordre de 
Cha m pagne-Ardennes que, pour lui ,  
i l  n'y ava it pas l ieu de prononcer une 
condamnat ion à l'encontre de 
Daniel Zagury. 

Un geste qui ressemble à un arm is­
t ice, b i entôt su iv i  d'une f ranche 
collaboration scellée dans le cadre de 
la pré paration d'un nouvel essa i  de 
phase 1 ( incluant vingt patients dans 
un premier temps) portant sur un nou­
veau candidat vacc in (dérivé de celui 
injecté à six malades zaïrois par le Dr 
Daniel Zagury). Cet essai de tra ite­
ment est l'un des quatre en préparation 
pour explorer la voi e  de l'i m muno­
thérapie active, indique Jean-Paul Levy. 

Très prudent en la matière (« L'. immu­
nothérapie active ne doit pas être négli­
gée, mais c'est une thérapeutique adju­
vante, suscept ible d'être dangereuse 
et dont l'efficacité n'a pas été prou­
vée.»), le directeur de l'AN RS est réti­
cent à en dire plus sur ce qu'il qualif ie 
d'« étude prél im inai re  pour un essai 
préli m ina ire » .  Au passage, i l  confir­
me tout de même : « On arr ive 
m a i ntenant à avoi r  un di alogue 

• • •  chapitre des précautions d'ordre 
adm inistratif et déontologique, que 

« les prescri ptions de la loi Huriet ont 
été respectées avant même la m ise 
en application de cette loi par l'arrêté 
du 14 févr ier 1991 », la décision du 
conseil de l'Ordre relève, à propos 
du « risque pris et de l'intérêt du mala­
de », que« le risque inhérent à toute 
thérapeutique, notam ment nouvelle, 
n'est pas exclu des préoccupations du 
médecin et du chercheur ; que le co·de 
de déontologi e  y met  seul e m ent 
com m e  l i m ite l' intérêt du malade. 
Cons idérant que, selon les te r m es 
mêmes e m ployés par le Pr Levy dans 
son rapport, il existe dans le domaine 
du s ida un vér i table devo i r  de 
recherche et qu'il est légitime de pour-

constructif avec le Pr Zagury, et c'est 
bien d'en être arrivé là. » Ainsi, loin 
d'être un camouflet à l'autor ité de 
l'ANRS et de son directeur, et nonobstant 
le démenti e mbarrassant qu'elle peut 
être pour le m inistre, l'absolution pro­
noncée par le conseil  de l'Ordre en 
faveur de Daniel Zagury s igne le fait 
que ce dernier  accepte dorénavant de 
trava i ller sous l'égide de l'AN RS. En 
l'état, cette« affaire » se traduit donc par 
un confortement du pouvoi r  de contrô­
le de l'agence sur les essa is qui se 
mènent en France. • 

Laurent de V i llep in  
N otes 

( 1 )  La  p l a i nte p o rtait  sur l a  v io lat ion 
d e  l ' a rt ic le  1 8  (« Le médeci n doit  
s ' i n terd i re ,  dans les  i nvestigat ions  ou 
les  i ntervent ions  q u ' i l  prati q u e ,  com m e  
d a n s  l e s  thérape utiq ues q u ' i l  prescrit, 
de fa i re cour i r  a u  malade u n  r isq u e  
i nj u st i f ié . ») et d e  l ' a rtic le  1 9  
(«  L'e m plo i  s u r  u n  malade d ' u n e  
thérapeuti q u e  n o uve l l e  n e  peut être 
e n vi sagé q u ' a p rès les  études 
b i o logi q ues adéqu ates, sous  u n e  
s u rvei l l ance str icte, e t  seu lement  
s i  cette thérape ut ique  peut  présenter 
pour la perso n n e  un i ntérêt d i rect. »)  
d u  code de déo ntologie médica le .  
( 2 )  E n  se pte m b re  d e r n i e r, T h e  L a n cet  
a p u b l i é u n e  l ettre d e  D a n i e l  Z a g u r y  
o ù  i l  d o n n a i t  l ' état  d e  s a n té d e s  
1 4  d e s  pat i e n ts vacc i n és q u i  s o n t  
e n co r e  e n  v i e  : « I l s  m è n e n t  u n e  v i e  
n o r m a l e  et  o n t  u n e act iv i té d e  tra v a i l  
régu l i è r e . ( . . .  ) L e u r s i t u a t i o n  c l i n i q u e  
d e m e u re sat isfa i s a nte : s a u f  chez 
un  pat ie nt ,  q u i  a déve l o ppé un  
sarco m e  d e  kapos i ,  a u c u n e  i n fect i o n  
o p p o r t u n i ste n ' est  s u r ve n u e . » 

suivre des travaux sur l'i m munologie 
(sic) active dans le but de déterminer si 
elle peut ou non constituer une arme 
utile dans la lutte contre cette maladie. 
Que les travaux du Pr  Zagury et des 
cl iniciens qui ont coopéré avec lui 
s'inscrivent dans cette m ission dont 
la poursuite i m plique nécessairement 
une expér imentation ». 
Et de conclure : « Qu'il ne résulte pas 
des investigations faites par le conseil 
régional, ni des documents versés au 
dossier, que cette expérimentation a i t  
été entrepr ise sans les précautions 
d'ordre form el et éthique requises, ni 
qu'elle ait fait couri r, pour le malàde, 
un risque hors de proportion avec son 
état et le pronostic y afférent, et non 
just if ié par son intérêt di rect. » • 

Le  d e r n i e r  re levé 
d e  l ' é p i d é m i e  

e n  F ra n ce 

A
u cours du trois ième tr i mestre 
1991, 1 056 nouveaux cas ont été 

enregistrés, ce qui porte à 16 552 le 
nombre de cas de sida en F rance 
depuis le début de l'épidé m i e. Les 
observations faites sur les retards de 
déclaration amènent à redresser ce 
chiffre de 20 %, (donc une est imation 
de 18 294 cas cumulés à cette date) .  
Par a i lleurs, si l'on fait l'hypothèse 
d'une sous-déclaration représentant 
10 % à 20 % du nombre de cas redres­
sé, le total des cas diagnostiqués depuis 
le début de l'épidémie serait compris 
entre 20 000 et 22 000. 

La pneumonie à pseumocystis carini i 
(P PC) continue d'être la plus fréquente 
des pathologi es opportunistes, et son 
incidence subit même une évolution 
défavorable en 1991 puisqu'on l'obser­
ve chez 3 1, 6  % des malades contre 
3 0, 1 % en 1990. En revanche, la fré­
quence d'apparition du Kaposi connaît 
une baisse assez sensible puisqu'elle 
passe de 20 % à 16 % des cas. L'évolu­
tion est égalem ent légèrement favo­
rable pour la candisose de l'œsophage 
(13,8 %) et pour la toxoplasmose céré­
brale (15,5 %), mais elle est défavo­
rable pour l'infection à CMV, signalée 
dans 7,3 % des cas en 1991. 

L'analyse de la répartition par groupe 
de transm ission conf i rme la baisse, 
légère mais régulière, du poids relatif de 
la population homo-bisexuelle conta­
m inée (qui représente 45,9 % des nou­
veaux cas en 1991 contre 48,5 % en 
1990) et la hausse toute aussi régulière 
de la proport ion des tox icomanes 
(2 6, 7 % des cas en 1991) et des hété­
rosexuels infectés (11,4 % des cas en 
1990 et 12,8 % en 1991). 

La tranche d'âge la plus touchée est 
celle des 30-39 ans (38 % des cas), 
suivie par celle des 20-29 ans (28 % des 
cas). Sur le total des cas diagnostiqués 
'depuis le début de l'épidém ie, Je sexe 
ratio hom me-femme est de 5,6.  

Parmi les malades déclarés depuis le 
début de l'é p idé m i e, 8 560 sont 
aujourd'hui décédés, 7 992 sont vivants 
(ou « perdus de vue »). • 
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Les ép idémio logistes eu ropéens s 'op posent aux Amér ica ins  

Le s  atte n d u s  d ' u n e d éfi n i ti o n  

Faut-il ou non inclure un taux de lymphocytes CD4 i nférieur à 200/mm3 

parmi les critères définissant le sida ? Telle est la question centrale de la ré­
vision de la définition du sida que projettent d'adopter prochai nement les 
CDC américains. Partisans et adversaires de ce projet s'affrontent dans un 
débat dont les tenants et les aboutissants sont multi ples et complexes. 

L 
E 1 4  F ÉV R I E R  proch a i n ,  les  res­
ponsab les  d es Cente rs fo r D i ­
sease Co ntro l  (C DC) a u ront  à 
c h o i s i r. C ' est e n  effet à cette 
date q u e  prendra fi n la pér iode 

de consu l tatio n  sur la  rév i s ion  de la 
classification de l ' i nfection par le V IH et 
de la défi n i t ion  d u  s ida q u e  propose 
le  centre référent en mat ière d 'épidé­
m i o l ogi e des E tats - U n i s .  I l s d evro n t  
alors décider s ' i l s  rendent effective cette 
révis ion ou s ' i l s  la rangent dans u n  dos­
s ier  au rayon des « projets avortés » .  

A q uelq ues jours de cette échéance, 
la déc i s ion  ne semb le  pas évi dente .  
Même s ' i l  existe u ne déterm i nation de 
la part des CDC à appl iquer  leur projet 
de nouve l le  défi n i t ion ,  l 'a m p leur  des 
débats, controverses et d iv i s ions  q u ' i l  
s uscite rend encore i n certa i ne  l ' issue  
d u  cho ix .  Déjà, l e s  CDC ont  recu lé  à 
pl us ieurs reprises, et le projet l u i-même 
émane d 'u n e  ru pture avec l 'O rgan i sa­
t ion  mondia le de  la sa nté ; l e  G lobal 
Program on Aids de l 'OMS était à l 'or i ­
g ine du  p rojet de  révis i o n .  

Les CDC déc ident de fa ire 
caval ier seul 

Dans le but  d 'homogéné i ser les d i ffé­
rentes classificatio ns exi stan tes de l ' i n ­
fect ion  pa r  l e  V I H ,  l 'OMS e nta me e n  
1 990 u n  tou r  de  tab le  s u r  l a  q uestio,n .  
U ne prem ière refonte de l a  classifica­
t ion  de  1 986 est pub l iée au mois de 
j u i l l et, q u i  i n trod u i t l e  tau x  de lym­
phocytes CD4 pa rm i  l e s  cr itè res de  j u ­
gement  des  d i ffé rentes s i tuat ions l i ées 
à l ' i n fection  par le  V I H .  Cette vers ion  
ne sat isfa it rée l lement  personne et  est 
ra p idement  abandon née .  U n  grou pe 

de travai l  commun  à l 'OMS et aux CDC 
est a lors constitué. En avri l 1 99 1 , u n  
nouveau p rojet d e  rév i s ion  d e  l a  clas­
s if icat ion  est é laboré,  sans fa i re tou ­
tefo is  l ' u n a n i m i té .  Faute de parve n i r  
à u n  accord s u r  de  nouve l l es modifi ­
cat ions ,  l e  gro u pe de trava i l  est  d i s ­
sous ,  et les  d i scuss ions  sont  i nterrom­
p u es e nt re  l ' O M S  et  l e s  C D C .  Ces  
dern iers décident a lors de  faire cava l ier  
seu l .  I l s repre n n e nt à leur  com pte le  
projet d e  révi s ion  e n  l u i  don nant u n e  
d imension nouvel le .  Pou r  les CDC, i l  n e  
suffit pas d e  réviser l a  classif ication d e  
l ' i nfection par l e  V I H ,  i l  convient d e  re­
voir également la défi nit ion du s ida ( 1  ) .  
E n  m a i  1 99 1 , i l s  p u b l ient  u n  « draft » 
pour u ne « révis ion du  système de clas­
s ificat ion de l ' i nfect ion par le  V IH  et 
un é largissement  de  la défi n i t ion d u  
s ida à f in  d e  surve i l lance » ,  et i l s  an ­
noncent, pour  le  1"  janv ier  1 992,  sa  
m i se e n  a p p l i cati o n  s u r  l e  terr i to i re 
a mér ica i n .  Discuté à la conférence i n ­
ternationa le  de F lo rence e n  j u i n  der­
n ie r, p u i s  avec l 'OMS et n ota m ment  
les responsables eu ropéens de  la s u r­
ve i l l ance ép idé m i o logique ,  retouché  
et  f ina l i sé,  le p rojet est offi c ie l l ement  
présenté l e  1 5  n ovembre 1 99 1  par  l e  
Départe m e nt d e  l a  sa nté a m ér i ca i n  
dont  dépendent  l es CDC (2 ) .  

Pre m i e r  morato i re, la  date de m i se 
· en  app l i cation est désorma i s  fixée a u  

1 •• avr i l  1 99 2 .  U n  mois  p l u s  ta rd, se­
cond morato i re : a lo rs q u e  la pér iode 
de consu ltat ion éta i t  i n itia lement pré­
vue pou r  prend re fi n le 1 6  décembre,  
cel le -c i  est éte n d u e  j us q u ' a u  14 fé­
v r i e r  p roch a i n .  U n  certa i n  n o m bre  
d ' i nstitut ions ,  dont  la  Nationa l  Com­
miss ion o n  Aids, o nt demandé u n  délai  

s upp léme nta i re de  réflex ion  pou r  se 
prononcer sur le projet. De leur  côté, la 
p l u pa rt d es associations  activistes de 
l u tte contre le  s ida a mér ica i nes  font 
p ress ion  pour  q ue la m i se en  app l i ca­
t ion de la nouve l le  défi n i t ion  d u  s ida 
soit, repoussée, estimant insuffisantes les 
mod i fications  pro posées pa r les CDC.  
Les  en jeux  sont  i m portants e t  dépas­
sent le cadre de l a  s u rve i l l a n ce ép i ­
dém iologique de l ' i n fection par. le  V IH  
aux  Etats- U n i s .  U n e  redéfi n i t ion  dans  
le  sen s  q u i  e s t  proposé a u ra i t, b ien  
en te n d u ,  des i m p l i catio n s  maj e u res 
s u r  le p l a n  soc ia l ,  po l i t ique  et écono­
mique d e  l a  l utte contre le  s ida ,  non  
seu l emen t  aux  Etats - U n i s  ma i s  éga le­
ment en E u rope compte tenu des i nter­
con nex ions  exi stantes.  

La liste des path ologies 
reste i n ch angée 

Le p roj et de  rév i s ion  en  l u i - m ê m e  est 
d ' une  a pparente s i m p l i c ité .  U ne s i m­
p l ic i té q u i  consti tue d 'a i l l e u rs un  des 
argu m e nts avancés par les CDC pour  
modif ier  l a  class if icat ion  actue l le ,  que  
d'aucu ns reconnaissent être i m parfaite, 
comp lexe et diffic i le  à man ier. La clas­
s i f icat i o n  actue l le ,  défi n ie en  1 9 86 ,  
est con st ituée de q u atre grou pes, cor­
respondant  chacun  à u ne situat ion c l i ­
n i q u e  de l ' i nfect i o n  par  le  V I H .  Le 
groupe I est associé à la primo- i nfection 
cl i n i que .  Le groupe I l  regroupe les per­
sonnes séropositives asymptomatiques, 
et le gro u pe I l l  ce l les  présentan t  u ne 
lymphadénopath i e  général isée et per­
s istante .  Quant au  grou pe IV, i l  ré u n it 
l 'ense m b le  des autres man ifestations  
c l i n i ques l i ées à l ' i nfection par  le  V IH ,  
ce l l es-c i  étant réparties en c i n q  sous­
gro u pe s  d i st i ncts (A, B ,  C, D,  E ,  les  
sous-grou pes B - signes neurologiq ues -
et C - i nfections op portun istes - ét>ant 
eux- m ê m e  d ivisés respective ment  en 
deux sous-catégories) . Contra i re ment à 
une  i dée  répandue, l e  gro u pe IV de 
cette c lass ification ne défi nit pas stri cto 
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R é v i s i o n  d u  s y s t è m e  d e  c l a s s i f i c a t i o n  d e  l ' i n f e c t i o n  p a r  l e  V I H  e l  é l a r g i s s e m e n t  d e  l a  d é f i n i t i o n  d u  s i d a  
p o u r  l e s  a d o l e s c e n t s  e t  l e s  a d u l t e s ,  p r o p o s é s  p a r  l e s  C D C  

CATÉGO R I ES C L I N I QU E S  

, 

catégories de  CD4 (A) ( B )  (C)  

asymptomatique ou manifestations Pathologies 

lymphadénopath ie symptomatiq ues défi n issant 

général isée . ni (A) ni (C) le sida 

(1 ) � 500/mm3 A1 B1 C1 

(2 )  200 -499/mm3 

A2 B2 C2 
� 

-
( 3 )  < 200/mm3 ' 

taux de lymphocytes I l A3 83 C3 
[o 

définissant le sida 11 

La nouvelle définition ajoute aux groupes Cl , C2, C3, qui faisaient l'objet d'une déclaration, les groupes A3 et B3'. Les cinq groupes concernés sont ici colorés en gris. 

sensu le s ida. Dans sa version actuelle, 
élaborée en 198 7, la définition du syn­
drome d' immunodéfic ience acquise 
est établie par une l i ste de vingt-troi s  
pathologies considérées comme étant 
caractér i st iques du s ida lorsqu'elles 
surviennent chez une personne infec­
tée par le V IH. F igurent a ins i  dans 
cette l i ste la pneumocystose pulmo­
naire, la toxoplasmose cérébrale, le 
sarcome de Kapos i ,  la tuberculose 
extra-pulmonaire, la rétinite à CMV, 
entre autres exemples. 

La révi s ion élaborée par les C DC 
est entièrement fondée sur l'actuelle 
classification et n'apporte aucune mo­
dif ication à la l i ste des pathologies dé­
f ini ssant le s ida. C 'est, dans un pre­
mier temps, le système de classement 
qu i  est en fa i t  refondu . Au l ieu de 
quatre groupes cliniques, les CDC n'en 
proposent plus que trois (voir tableau). 
Le premier (groupe A) correspond aux 
trois  premiers de l 'actuelle classif ica­
tion ; i l  réunit  donc la primo-infection 
cl inique, la séroposit ivité asymptoma­
tique et la lymphadénopathie généra­
lisée. Le second (groupe B) regroupe les 
symptômes que l'on peut qualif ier de 
«mineurs» ou d'« intermédiaires» de 
l ' infection par le VIH. Les CDC les dé­
f in issent de la façon suivante : « Les 
manifestations cliniques qui répondeFlt 
à au moins un des cri tères suivants : 
a) elles sont l iées à l ' infection par le 
VIH et/ou sont indicatrices d'une ano­
malie de l ' immunité à médiation cellu­
laire; b) elles présentent, pour les pra­
ticiens, une évolution caractéristique 
ou elles nécessitent une prise en charge 
particulière du fait de l ' infection par 

le VIH. » A t itre d'exemple, les CDC 
ci tent les candidoses oropharyngées 
et vaginales pers i stantes, les dyspla­
sies cervicales, la leucoplasie cheve­
lue de la langue, la tuberculose pul­
monaire. Enfin, le trois ième groupe (C) 
reprend l 'ensemble des pathologies 
déf in i ssant actuellement le s i da in­
cluses dans la l iste établie en 1987. 

U n e  classif icat ion  en  
neu f  grou pes  distin cts 

Jusque-là, rien de b ien révolutionnaire. 
Les modifications proposées apparais­
sent comme une adaptation plus prag­
matique de la class if ication à l'évolu­
tion clinique de l ' infection par le VIH. 
Les C DC ne s 'arrêtent cependant pas 
là et proposent de croi ser cette clas­
s if icat ion cl in ique avec une seconde, 
reposant elle sur une mesure b iolo­
gique : le taux de lymphocytes C D4 
par mm', avec tro i s  s i tuat ions pos­
s ibles .  La première quand le taux de 
CD4 est supérieur à 500/mm'; la se­
conde quand i l  est compr is  entre 500 
et 200/mm'; et la trois ième quand i l  
est inférieur à 200/mm'.  

La nouvelle class i f icat ion de l ' i n­
fection par le VIH se présente donc 
sous la forme d'un tableau à double 
entrée, avec d'un côté les trois groupes 
clin iques (A, B, C), de l 'autre, les trois  
catégor ies b iologiques basées sur la 
mesure du taux de lymphocytes C D4 
(1, 2, 3). On aboutit ainsi à une class i­
f ication en neuf groupes di stincts, ex­
clus i fs les uns des autres. Reste dès 
lors à déterminer parmi ces groupes 
quels sont ceux qui correspondent au 

s ida et qui doivent donner l ieu à une 
déclaration pour la surve i l lance épi­
démiologique. De façon log i que, s i  
l'on considère l ' introduction de la me­
sure du taux de lymphocytes CD4 dans 
la class if ication, les CDC ont décidé 
de considérer que toutes les personnes 
pouvant être s i tuées dans les groupes 
C11 C2, C3 ainsi que A3 et B3 devaient 
faife l 'objet d'une déclaration. Autre­
ment dit, à la l iste des manifestations 
clin iques s 'ajoute un taux de lympho­
cytes CD4 inférieur à 200/mm' parmi 
les cri tères déf in i ssant le s ida. Toute 
personne séroposit ive ayant moins de 
200 lymphocytes CD4/mm3 sera donc 
cons idérée, qu'elle présente ou non 
des symptômes c l in i ques ,  comme 
ayant un sida. L'objet des controverses 
et des débats, à l ' intérieur et hors des 
Etats - Unis ,  est là. 

Adapter le système  
d e  surve illa nce 

L'argumentaire des CDC en faveur de 
l ' introduction de ce cr itère b iologique 
se décline en quatre points : 

1 )  On sait que la décroi ssance des 
lym phocytes C D4 est le reflet d'une 
immunodépress ion due au VIH, im­
munodépress ion qui précède la sur­
venue de pathologies opportunistes et 
tumorales . Plus le nombre de C D4 
baisse et plus le r i sque d'apparit ion 
de maladies graves augmente. 

2) Des traitements prophylactiques 
et antirétroviraux ont désormai s  fait la 
preuve de leur efficacité pour, d'une 
part, prévenir la survenue de certaines 
infections opportunistes (la pneu- ... 
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France : des 

c h i ffres i n ce rta i n s 
• Le nombre des cas de sida enregistrés 

depuis le début de l 'épidémie en France 
selon la défin ition actuellement en vigueur 
est de 1 6  552 .  Compte ten u  des retards, 
sous-esti mations et sous-déclarations, la 
DGS opère des redressements et situe le 
nombre réel de cas cumulés dans une four­
chette qu i  va de 20 000 à 22 000. 

• En théorie, et d 'après des études 
concordantes, la nouvel le définition mu l ­
tipl ierait par  deux le nombre de cas de 
sida. Mais ce calcul se fonde sur une ob­
servation « i nstantanée » de cohortes, et la 
mu lt ipl ication par deux se rapporte donc 
un iquement aux cas de sida-ancienne dé­
fi nit ion vivants, et non pas cumu lés. Le 
taux de décès chez les malades recensés 
depuis le début de l 'épidémie étant d'en° 

viron 50 "/4, le nombre de cas de sida-nou­
vel le  défi nit ion serait aujou rd 'hu i  d'ap­
proxi mativement 30 000. On peut s'attendre 
à ce que, au cours des mois et des années à 
ven ir, ce nombre augmente p lus vite que le 
précédent. En pratiq ue, le nombre de cas 
de sida-nouvelle défin ition risque d 'être 
fortement sous-évalué, pu isqu' i l  ne comp­
tabi l isera pas tous les cas non déclarés, 
qu i  comprendront à la fois les séropositifs à 
moins de 200 T4 qu i  ne connaissent pas 
leur séropositivité et ceux qu i  ne sont pas 
su ivis médicalement (notamment dans les 
populations précarisées et désocial isées). En 
terme de survei l lance épidémiologique, la 
q uestion est donc de pouvoir  apprécier le 
coefficient de redressement appl icable sur 
les données brutes pour obtenir l 'estimation 
la plus fiable possible. 

• Un autre ch iffre sign ificatif est celu i  
des  personnes attei ntes par l ' i nfection à 
V IH ayant été su ivies à l 'hôpital ou à do­
mici le .  D'après u ne « enquête sur les be­
soins » menée conjointement par la OH et 
la DGS, ce chiffre a été estimé à 40 000 au 
cours d'un trimestre de l 'an née 1 990. 

• Le ch iffre de  70 000 perso n n es 
con na issant l eu r  séroposit ivité est fré­
q uemment avancé. D'où vient-il ? D'une 
étude portant su r  u ne enquête de su r­
ve i l lance menée par u n  réseau de mé­
dec in s  sent i ne l les  . . .  en  1 98 7 .  Autant 
d i re que cette esti matio n  paraît b i en  
fragi le aujo u rd ' h u i .  

• Enfin, l e  nombre d e  personnes infec­
tées par le V IH est esti mé (BEH n ° 37 ,  
1 990) dans une  fourchette extrêmement 
large comprise entre 1 00 000 et 200 000 
pour l 'année 1 989.  Aucune réactual isa­
tion n'a été publ iée depuis. • 

L. d V. 

• • • Les attend  us  

d ' u ne défi n ition  

mocystose par  exe m p le) et, d ' a utre 
part, retarder la  décro issance des lym­
phocytes C D4 et donc l ' aggravati o n  
de ! ' i m m u n odépress i on .  

3) Au-desso us d ' un  certa i n  seu i l ,  l e  
taux de lym phocytes CD4 marque u n e  
i m m u n od é press i o n  i m porta nte,  q u i  
n écess i te p o u r  l e s  perso n n es séro­
pos it ives l a  m i se e n  œ uvre d e  tra i te ­
m ents p rop hy lacti q ues  et a n t i rétro­
v i raux, a i n s i  q u ' u n  s u iv i  méd ica l  p l u s  
ra pp roché .  

4)  La  mesu re d u  tau x  de lympho­
cytes CD4 es t  donc couramment  uti l i ­
s ée  pour  gu ide r  l e s  modal ités de  p r ise 
en charge c l i n i q u e  et thérapeu ti que .  
E l l e  const i tue dè s  lo rs u n  é lément  es­
sentiel et déterminant du su ivi des per­
sonnes i nfectées par le V I H .  

Dans l 'espr it des CDC, i l  s'agit donc 
d 'adapter le système de classification  et 
de surve i l lance de l 'ép idémie  aux réa­
l i tés d 'auj o u rd ' h u i  de l ' i nfect ion  par 
le  VI H ; réal ités q u i  reposen t  à la  fo is  
sur  les con na i ssan ces dont  o n  d i spose 
s u r  l ' h i stoi re natu re l l e  de l ' i n fect ion  
et su r  l e s  capacités de  prise en  charge, 
n ota m m e n t  thérapeut iq ue, q u i  ex is­
tent désormais .  Le s ida « ma lad ie » ne 
s ' o p pose p l u s ,  d ' u n e  m a n i è re aus s i  
tranchée  q u ' h ie r, à la  séropos i t iv i té 
« asym ptomatiq ue » .  I l  est c la i r  q u ' u ne 
atte i nte b io logiq u e  p récède et sous­
tend les  man ifestations c l in iques, même 
si e l les ne se tradu isent pas de la même 
façon pour les  person nes séropositives, 
l e u r  e n to u rage et les  p rat i c i en s .  U n  
taux  d e  lymphocytes CD4 i n fér ieur  à 
2 00/m m' re nd  co m pte de cette réa­
l ité .  I l  s i gne  u n e  i m m u nodépress ion 
deven u e  i m portante, que les  Amér i ­
ca i n s  des  C D C  d éfi n i s sent  par  l 'ex­
press ion « late-stage H IV d isease », que 
l 'on peut tradu i re par « stade avancé de 
l a  ma lad ie  due au V I H » .  

U ne définition  de moins 
en  m oins pertin en te 

Or l 'actue l l e  défi n i t ion  ne permet pas 
de  rend re com pte de cette m e i l l eu re 
connaissance de l ' i nfection par le VI H 
a i n s i  q u e  des mod i fi cations  de l ' h is­
to i re nature l le de ce l l e-c i  i n d u ites par 
les différents traitements d ispon i bles. A 
titre d ' i l lustration,  les CDC exp l iquent, 
dans  u n  c o m m e n ta i re à l e u r  p rojet, 

q u e « le nom bre de person nes q u i  dé­
velopperont chaq ue  an née des patho­
logies rentrant dans le  cad re de l 'ac­
tue l l e  défi n it ion du s ida restera stab le 
j usq u 'en 1 995 .  En comparaison, la pré­
valence des person nes i n fectées par le 
V I H  avec mo ins  de 200 l ymphocytes 
C D4/m m'  ma i s  n'ayant pas de m a n i ­
festations symptomatiques défin issant l e  
s i d a  augmentera de 40 "/4 d ' i c i  à 1 99 5 .  
Par conséquent, l a  défi n ition actuel le va 
deven i r  de moins  en mo ins  perti nente 
pour  appréhender le  nombre de per­
son nes se trouvant à un stade avancé 
de la maladie due au V IH ». L'extens ion 
de la défi n it ion à la mesure du taux  de 
C D4 devrait, se lon les CDC, « à la  fo is  
permettre de  fa i re référence a u  mo­
d è l e  actu e l  d e  pr ise e n  cha rge a u x  
Etats-U n is  e t  de fou r n i r  d e s  i nforma­
t i o n s  p l u s  p ré c ises [ s u r  l ' i m pact de 
l 'ép idém ie, N d l r] pou r  éva lue r  les be­
s o i n s  n écessa i res en te r m e  de p ro­
gram mes de p révent ion et de système 
de so i ns ». 

1 00 000 cas supp lémentaires 
aux Etats-U nis 

Conséq uence i m méd iate de cette nou­
vel l e  défi n it ion,  dans  l ' hypothèse, vra i­
semblab le ,  o ù  el le serait  adoptée, le  
nom bre de cas de s ida augmentera de 
façon s ign i fi cative aux Etats- U n i s .  Les 
CDC esti ment  à au mo in s  50  "/4 cette 
a u g m e ntat i o n  d u ra n t  la p re m i è re 
a n n ée.  Ce q u i  co rrespond co ncrète­
m ent, si l 'o n  se réfère aux de rn iè res 
statistiq ues d i spo n i b l es (202 843  cas 
c u m u lés  depu i s  le  début  de l ' ép idé­
mie j u sq u 'au  30 n ovem bre 1 99 1  ) ,  à 
envi ron  1 00 000 cas s u ppléme ntai res. 

En d éfi n it ive, pou r  les CDC,  « les 
objectifs de  ces changements sont  de 
s i m p l i f ier  les processu s  de class if ica­
tion et de déclaration, d 'être conformes 
aux modal ités de pr i se en charge des 
personnes infectées par le VIH, de m ieux 
appréhender la morbid ité liée au V IH  et 
de recenser avec p l u s  de préc i s ion  le 
nom bre de person n es présentan t  u ne 
i m m u n odépression i m portante d u e  au 
VIH, qu i  sont les  plus exposées au risque 
de survenue  de comp l ications cl i n iq ues 
graves » et q u i  nécessitent le p l u s  pr ise 
en charge et so ins .  

I l  reste que cette révi s ion  de  l a  dé­
fi n i t ion du s ida et, dans  u n e m o i n d're 
mesu re, de la classif i cation  de l ' i nfêc­
t ion par le  V I H  ne fa i t  pas l ' u n a n i m i té 
aux  Etats - U n i s .  Même  s i  e l l es réc la­
ment  depu i s  longtemps  que  des modi­
fi cations  so ient  appo rtées à l 'ac- • • •  
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• • •  t u e l l e  d éf i n i t i o n ,  u n  gra n d  
nom bre d 'associat ions s 'opposent au  
projet d_es CDC, est imant  d ' une part 
q u ' i l  ne répond pas à certa i n s  p ro­
b lèmes et, d 'a utre part, q u ' i l  en pose 
de  nouveaux ,  et n o n  des mo i nd res. 
Parmi  ces associat ions ,  l e  Gay Men's 
Hea l th  C r i s i s  (GM H C) ,  à New Yo rk,  
cons idère que cette révi s ion  ne per­
mettra pas nécessai rement d 'amél iorer 
la surve i l lance épidém iologique de l ' i n ­
fection par le  V IH ,  en  particul ier pour les 
popu lations défavorisées, qu i  ont peu ou 
pas accès aux systèmes de soins et de 
pr ise en charge. Leur raisonnement est 
le  su ivant  : p l u s  un ind iv idu  a la possi­
b i l ité d 'accéder à une prise en charge 
méd ica le, m ieux i l  sera su iv i ,  nota m ­
ment p a r  des m·esu res répétées d e  son 

taux  de lymphocytes CD4,  et p l u s  i l  
sera fac i lement rece nser, u ne fo is  ce 
taux i nfér ieur à 200/m m3 

; à l ' i nverse, 
une personne issue d 'un  m i l ieu  défa­
vorisé au ra peu de poss i b i l ités de se 
fai re su ivre et donc d 'être cons idérée, 
su r  la  base d ' un  taux de lymphocytes, 
comme atte i nte du s ida .  

Le refus d es ép i dé miologistes 
e u ropéens 

Conséqu ence su r  le  p lan ép idémio lo­
giq u e, on  r i sque d 'assister à u ne sur­
re p rése n tati o n  des perso n n es aya nt  
accès aux  systèmes de so ins  et  à u ne 
sou s - re p résentat ion enco re p l u s  i m ­
portante q u 'au jou rd ' h u i  des popu la ­
t ions  défavor i sées.  

ACTUALITÉS 

Dans le même tem ps, le GMHC rap­
pel le  q ue, sur la base d ' i nformations  
recue i l l i es en décembre dern ier, s i  le  
fa i t  d 'être déclarée comme ayant un 
s ida permet à une personne  d 'avo i r  
accès à des systèmes d e  prise e n  charge 
gratu its (de type Med icaid) ,  « des res­
ponsables locaux, terr itor iaux et fédé­
raux ont déjà ind iqué qu ' i l s  avaient l ' i n ­
te n t i on  de  mod i f i e r  les  c r i tè res 
d 'é l igi b i l ité à ces systèmes » dans  un 
sens  p lus  restri ctif . Lo i n d 'amé l i o rer 
l 'accès aux soins, la nouvel le défi n it ion 
pou rrait aboutir à une aggravation de la 
situation des person nes les p lu s  défa- · 
vo r isées. En fi n ,  l 'associat ion  regrette 
q u 'aucune  attent ion  n 'a i t  été portée 
aux répercuss ions psychologiq ues pour 
les person nes « qui  découvri ront • • •  

Wi l ly Rozenbaum : « La nouvel le défi n ition 
rejo i nt l ' idée d ' un  s ida b io logiq ue » 

L 
' O B J E CT I F  n o r m a l  e t  p r i n c i p a l  
d ' u ne m es u re é pi d é m io logi q u e  
e s t  d e  q u a n t i f i e r  u n  p h é n o ­

m è n e  m é d i ca l  af i n d 'y a p p o rter d e s  
répon ses .  De  ce p o i nt d e  v u e ,  l a  d é ­
fi n it i o n  a ct u e l l e  n 'est  p l u s  adaptée.  

« La  te n d a n ce est  q u e  l a  p a rt i e  
é m e rgée d e  l ' i ce be r g  ( l e s  m a l a d es 
d éclarés) d i m i n ue, a lo rs q u e  la part ie  
i m m ergée ( l es sé ropos i t ifs asy m pto­
mati q ues )  a u g m e n te : s i  on ne m o ­
d if ie pas l a  défi n it ion ,  cette ten da nce 
s 'acce ntue ra .  

« U n  a utre o bject if  d e  l a  mesu re 
é p i d é m i o l ogi q u e  c o n s i ste e n  l 'éva­
l uation des pratiq ues de  soins, de l eu r  
i m pact s u r  l a  santé des  person nes  at­
te i ntes : s i  on  s 'en  tient à l a  défi n i t ion 
actu e l l e, on e n regi stre u ne d i m i n u ­
tio n  d e  l a  d u rée de  v i e  d e s  ma lades,  
a lors  q u 'en  réal ité cette d u rée de  v ie 
a ugmente .  Les  re pè res  b o u ge n t  du  
fa i t  d e  l ' i n t ro d u ct i o n  d e  n o u ve l l e s  
thérapeutiq ues ; i l  fau t  d o n c  trouver  
des repères q u i  o n t  u n  sens .  

« Le  ch i ffre de  200 lymphocytes T4 
a un i n té rêt  certa i n  : on peut  éven ­
tue l l ement  l e  d i scute r, ma i s  c 'est l e  
mo in s  mauva is  ch iffre. L'u n  d e s  effets 
de l ' e n registrement  te l  q u ' i l  ex i ste,  

c 'est de  vo i r  q ue l e  systèm e  de santé 
marche b ien .  M o i ,  j e  p l a ide ra i s  p o u r  
u n  système de  s u rve i l la n ce p l u s  com­
p lexe,  avec t ro i s  n iveaux  d 'o bserva­
tio n  : 1 )  compta b i l i ser le n o m b re d e  
ge n s  i den tif iés com m e  séropos i tifs ; 
2 )  i n tég re r  d e  n o u vea u x  r e p è re s ,  
com me le ch i ffre de  200  l ymphocytes 
T4 ; 3 )  conserver un certai n  n o m b re 
de  re pè res a ct u e l les  portant  s u r  l e s  
i nfect ions  opportun istes, qu i  permet­
ten t  de mesurer  l 'eff icacité des  so i n s  
prévent i fs en terme de sen s i b i l i té .  

« Q u a n t  à l ' a rgu m e n t  psyc h o l o ­
giq u e  [qu i  cons i ste à d i re q ue q ua l if ier 
de  m alade du s i da  un séroposit i f  q u i  
compte moins de  200 lymphocytes T4, 
a lo rs même q u ' i l  peut être asym pto­
matiq ue, risq ue de créer un choc trau ­
mati q u e  i n ut i le  et dommageable pou r  
l a  santé mora le  e t  psycho logi q u e  du  
patient, Nd l r] ,  pour  mo i ,  c 'est u n  faux  
d é bat,  car  q u i  peu t  c o n s i d é re r  a u ­
j o u rd ' h u i  q u e  d 'avo i r  m o i n s  d e  
2 0 0  l ymphocytes T4 n'est pas i n q u ié­
tant ? Tout  le  m o n de sa i t  à q u o i  s 'en  
ten i r  . . .  La  vra i e  q uest ion  que  se po­
sent  les  séro pos i ti fs est : E st-ce q u e  je  
rentre dans  une  p hase thérapeuti que  ? 
O r, e n  p r i nc i pe ,  cette p hase do i t  dé-

b uter s i tôt passé l e  seu i l  des 2 00 lym­
p h o cytes T4.  I l  me se m b l e  q u ' i l  n e  
sert à r ien de d é n ier  l a  réal i té ; en  n e  
vou lant  pas affronter cette réa l i té, est­
ce q u e  ce sont vra i ment  les  patien ts 
q ue l ' o n  p rotège o u  les  médec in s  ? 

« J e  conço i s  q u e  des  s é ro pos i t i fs 
a sy m ptomat i q u es n e  v e u l e n t  pas se  
fai re q ua l ifie r  d e « malades du  s ida » ,  
m a i s ,  e n co r e  u n e  fo i s ,  j e  p ose  l a  
q u est io n  : E st-ce q u e  c 'est  rée l l e m ­
m e n t  l e  pati en t  q u 'on  veu t  p rotége r 
de  cette réa l i té ? 

« J e  vo i s  u n  a utre i ntérêt dans  l a  
n o u v e l l e  d éf i n i t i o n ,  c ' est  ce l u i  de  
p re nd re en  com pte des cr i tères b io ­
l ogiq ues dans  l 'éva l uat ion  thérapeu­
t ique.  J usqu 'à  p résent, par  exemple, la  
FDA refusait de  considére r  d e  tel s  cr i ­
tères p o u r  a utor iser  l a  c o m merc i a l i ­
sat i o n  de  m é d i ca m ents q u i  ava i e n t  
fai t  l a  preuve d e  l e u r  efficac i té p o u r  
rem on te r  le  tau x  de  lym p h ocytes T 4 .  
De  ce p o i n t  de  v u e ,  l a  n ouve l l e  d éf i ­
n i t ion va dans le sens de l ' h i sto i re de  
la ma lad ie  et rej o i n t  u n e  i dée  q u e  j e  
d éfe nds  depu i s  très l ongte m ps : ce l le  
du s ida  b io l ogi q u e . » • 

P r o p o s  r e c u e i l l i s 
p a r  Lau re n t  d e  V i l l e p i n  
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• • •  Les attendus 

d ' une défi n ition 

leu r d iagnostic d e  s ida dans l e  journal ,  
quand la  nouvel le  d éfi n it ion prendra 
effet et que leur  taux de CD4 les fera 
passer du statut de « malade d u  VIH » 
( H IV- i l l )  à ce lu i  d e  s ida » .  

Cet argu menta i re résume l e s  d iffé­
rents poi nts défendus par les opposants 
à la révis ion des CDC, tant du côté des 
associations que de ce l u i  des  profes­
s ionne ls  de santé (cl i n ic iens  èt épidé­
miologistes s u rtout), et reprend en par­
t ie  la pos i t i o n  ado ptée par  l es 
responsables de la s u rve i l lance épidé­
m iologique  en  E u rope.  En septem bre 
dern ier, ceux-ci se sont opposés à u n  
change ment d e  défi n it ion ; les  pr inc i ­
pa les  ra i sons  i nvoq u ées sont cepe n­
dant  d 'ordre ép idémio logique .  I l s  esti ­
ment que « cette révis ion augmenterait 
de façon i mportante le nombre de cas 
notifiables, mais l 'exhaustivité serait im­
poss ib le  à éva luer  » èt q u e  « les per­
sonnes su ivies régul ièrement sur le plan 
i m m u nologique seraient su rreprésen­
tées. ( . . .  ) I l  pourrait en résu lter une d is­
torsion dans la contri bution des d iffé­
rents gro u pes d e  tran s m i s s i o n  d a ns  

l 'évol ution d e  l 'ép idémie .  L' i nterpréta­
t ion des tendances serait bi aisée, et la 
co m pa r a i s o n  avec l es d o n n ées r e ­
c u e i l l ies  se lon  l a  d éf in i t ion de 1 98 7  
i m poss ib le  ( 3 )  » .  

F i na lement, i l  s e m b l e  q u e  c'est la  
rem ise en cause d u  système actue l  de 
surve i l lance que rejettent plus qu 'autre 
chose les ép idémiologistes européens. 
On peut se demander si l 'enjeu du débat 
est réel lement là. Dans l 'état actuel  des 
choses, la position américaine apparaît 
p lus  cohérente, même si toutes les d i ffi­
cu ltés q u 'e l l e  sou lève sont lo in  d ' être 
résolues. · • 

Franck Fonten ay 

E n  d éf i n i t ive ,  i l  a p pa raît q u e  l e  d é ­
b a t  s u r  la  révis ion d e  l a  défi n it ion d u  
s ida est mal posé . Que désigne e n  effet 
aujou rd ' h u i  le mot s ida  ? Une  réa l i té 
de la maladie tel l e  q u 'on la connaissait 
en 1 982, année où ce terme a été forgé. 
U n e  réal ité q u i  ne correspond p lus  à 
ce que l 'on sait aujou rd ' h u i  de l ' i nfec­
tion par le VI H .  Du fait de l 'amél ioration 
des connai ssances scientif iques et mé­
d icales, d u  fait de l ' i ntroduction de trai­
tements thérapeutiq ues et prophylac­
t iques, l ' i nfection par le V I H  n'est p lus  
vécue de la  même man ière qu ' i l  y a d ix 
ans .  I l  existe une atte i nte b io logique, 
que reflète la  décro i ssance du taux de 

( 1 )  La classification de l ' i nfection par le  VIH 
a essentiel lement une visée c l in ique et 
une visée de recherche thérapeutique. 
La défi nition du sida est uti l isée pour la 
survei l lance épidémiologique, notamment l ors 
des déclarations des cas diagnostiqués 
au moyen de cel le-ci. 
(2) « Revised classification system for H IV 
i nfection and expanded Aids survei l lance 
case defin ition for adolescents and adu lts », 
U.S. Department of Health and H u  man 
Services, Publ ics Health Service, Centers 
for Disease Contrai, Atlanta, Georgia, 
1 5  novembre 1 991 . 
( 3 )  « Recommandations des centres nationaux 
de survei l l ance à propos de la défi n i tion du 
sida », Bu l letin épidémiologique hebdomadaire 
n° 42, 1 991 , p. 1 81 .  

lymphocytes CD4 q u i  précède les ma­
n ifestations c l in iques. Cette réal ité est à 
la fois reconnue par les personnes séro­
positives lorsq u'el les sont su ivies et par 
les è l in iciens. Il n'est aujourd 'hu i  plus un 
essai thérapeuti q u e  q u i  ne l ' i ntègre . 
I m m u nodéfic it  b io log ique,  syn d rome 
c l in ique, i l  y a là un cl ivage qu i  se révèle 
de p lus  en plus artificiel et auquel parti­
cipe l 'actuel le définition du sida. S'adap­
ter effectivement à la  réal i té de l ' i nfec­
t ion s u ppose de fa i re référence  non 
p lus  à u n  syndrome mais à u n e  i m m u­
nodéficience acq uise, conséq uence de 
l ' i nfection par le VI H .  U n « S » en moins 
p o u r  un s e n s  en p l u s .  F. F./J . - F. C .  

U ne ré u n i o n  o rageu se 

S 
i, faute d ' i nformations  officiel l es, 
la pos i ti o n  de nos vo i s i n s  e u ro­
péens  d o i t  e n core  s 'e nte n d re 

a u  c o n d i ti on n e l ,  J ea n - B a pti ste B r u ­
n et, conse i l l e r  s c i e nt i fi q u e  à l a  D iv i ­
s ion  s i d a  ( DG S )  e t  p r i n c i pa l  d é c i ­
s i o n n a i re s u r  c e  d o ss i e r, n ' a  pas fa i t  
mystère q ue l a  décis ion fra n çaise était 
d 'o res  et d é j à  p r i s e .  

L' i n for m at ion  n ' a  pas m a n q u é  d e  
p re n d re à rebrousse- p o i l  l e s  repré­
sentants des assoc iat i o n s  réu n i es par  
l 'A N RS,  l e  j e u d i  22 j a n v i e r, pour  d i s­
cuter du su jet dans u ne réu n ion  q u ' i l s  
c roya i e n t  n aïvem e nt ê t r e  « d ' i n for­
m ation et d e  concertatio n  » .  Le ton al-
1 a i t  d o n c  r a p i d e m e n t  to u r n e r  à 
l 'o rage, et, m i s  a u  b a n c  d e s  accusés,  
J ea n - B apti ste B ru n et e t  A l a i n  Sobe !  
(v ice-prés i d e n t  du  C N S) essuya i e n t  
l e s  c r i ti q u e s  a m è res d e  D i d i e r  Les­
trade (Act U p) sur  l e  th è m e : «  Com­
m e n t  peut-on pre n d re une  tel l e  déci ­
s ion sans  u ne vér itab le concertat ion 

préa lab le  avec les associ ations  d e  m a­
lades et séropositifs ? » Ce à q uo i  i l  l u i  
fut  ré p o n d u  : « B i e n  e n te n d u ,  n o u s  
n 'a u r i o n s  p a s  d é c i d é  d e  c h a n ge r  l a  
d éfi n i t i o n  s a n s  d e m a n d e r  l e u r  a v i s  
a u x  re p ré s e n ta n ts d e s  m a l ad e s  e t  
a u x  m é d e c i ns . » 

Quant a u  fon d  d u  d ébat, W i l l y  Ro­
z e n ba u m  d éve lo p p a  ses argu m e n ts 
e n  faveu r  d u  c h a n g e m e n t  d e  d é fi n i ­
t ion  (vo i r  p age p ré c é d e n te)  e n  aj o u ­
tant  ce l u i - c i  : l a  rééva l u ati on  d e s  cas 
de s i d a  ne s e ra i t  pas  i n uti l e  d a n s  l e s  
n égoc iat i o n s  avec  l ' a d m i n i strat i o n  
p o u r  l ' attr i b u t i o n  d e  m o ye n s .  D e  
s o n  côté,  J e a n - B a pt i ste B r u n et,  i n ­
s i sta i t  s u r  l e  fa i t  q u e « l e  re l evé d e s  
cas  d e  s i d a  n ' e st q u ' u n  i n d i cate u r  
parm i d 'a u tres d e  l a  s u rvei l la n ce ép i ­
d é molog ique » .  Le  grave d éfaut  d e  1 a  
n o u ve l l e  d éfi n i t i o n ,  e x p l i q u a i t- i l  e n  
s u bsta n ce ,  s e r a i t  d e  n e  pas p o u vo i r  
c o m pta b i l i se r  u n  n o m b re i n d éter­
m i n é  de cas,  correspondant  aux m a-

l a d e s  d és o c i a l i sé s ,  e xc l u s  d u  sys­
tème de s a n t é .  

I nvité à d o n n e r  son o p i n i o n ,  Jean­
Pa u l  L ev y, d i recte u r  de  l 'A N R S  d i t  
q u ' i l  n ' e n  avait  p a s  d e « d éf i n it ive » .  
C om m e  tou t  l e  m o n d e, i l  re lève q u e  
l a  c o e x i ste n c e  d e  d e u x  d éf i n i t i o n s, 
l ' u n e  a m é r i c a i n e , l ' a u t r e  e u ro ­
p ée n n e , p a r aît p ro b l é m at i q u e .  
Pu i sq u e  perso n n e  n e  se fait d ' i l l us ion 
s u r  l a  c a p ac i té des E u ro p é e n s  à i n ­
f l u e r  s u r  l a  pos i t i o n  a m é r i c a i n e  et 
q u e  l 'O M S ,  étran ge m e n t  a b s e n te d u  
d é b at, s e m b l e  i n ca p a b l e  d e  j o u e r  
s o n  r ô l e  d 'a r b itre,  cette coex i stence 
sem bl e  i n év i tab le .  Et c 'est cette pers­
p ect ive q u i  fa i t  c r o i , e  à J e a n - Pa u l  
L evy q u e ,  chez  n o u s, « l e  d é bat sera 
sans  d o u te à repre n d re d a n s  d e u x  bu 
tro i s  m o i s  » .  D e  fa i t, p e rso n n e  ne 
pou rra e m pêcher  c e  doss ier, p ré ma­
t u ré m e nt fe r m é ,  d e  se réo u v ri r tout 
s e u l ,  par  la  force d es c h o s e s .  • 

L .  d V. 
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ETRANGER 

B i lan  an n ue l  

I mpress ions d 'Afriq ue 

L a  déso rmais traditio n n elle con fére nce de  Dakar, ouve rte très 
off ic ielle ment  par le p résid ent de la Rép u bl iq u e  sénégala i se ,  fut 
cette fois-ci major ita i rement africai ne. Sur ce conti nent, le p roblème 
essentiel reste l 'état catastrophique des  structu res san itaires et sociales. 

D 
AKAR, mercredi 18 décembre . 
Soirée de clôture de la W Confé­
rence sur le sida en Afrique, au 
son de Youssou N'Dour, roi du 

mbalakh, musique populaire au Séné­
gal. Luc Montagnier, rosissant, la poitrine 
bardée d'une nouvelle décoration, le 
Lion du Sénégal, s'éclipse vers un salon 
avec le reste des officiels. Peter Piot (Ins­
titut de médecine tropicale, Anvers), 
autre récipiendaire, se maudit intérieu­
rement de subir le même sort. Dehors, les 
alizés entament leur ronde de nuit. Place 
est faite aux virevoltants danseurs et aux 
belles allures et aux belles parures des 
femmes drapées dans les boubous, nées 
coiffées par le mousor (turban). Cette 
nuit-là, le syndrome imaginaire pour 
décourager les amoureux (s.i.d.a) avait 
bien mérité son funeste nom . . .  

Tout avait commencé le 16 décembre 
par un (bon) discours du président de 
la République, Abdou Diouf. Alors que la 
conférence semble laisser indifférents 
ses compatriotes, Ndiol Diouf (« Diouf le 
Grand », il ne mesure pas moins de 
2, 10 m) cherche à frapper les esprits. Il 
fait valoir l'importance que son pays, 
« fidèle au respect des droits de 
l'homme», attache à la politique de non­
discrimination vis-à-vis des séropositifs et 
des malades du sida. Le sida doit être 
« une école pour le respect de l'Autre et 
une épreuve de maturité sociale. La peur 
et le racisme sont des épidémies contre 
lesquelles on n'a pé1s de vaccin ». L'orateur 
espère que, « à partir de Dakar, un pacte. 
de solidarité puisse être noué pour que 
disparaissent à jamais ce clivage et cette 
violence dont n 'a nu llement besoin 
l'humanité pour vaincre le sida ». La 
pique présidentielle n'épargne pas « cer­
taines autorités étatiques», invitées à se 
rapprocher des séropositifs, « otages du 
virus et de la société ». Sont également 
dénoncés les tabous, notamment d'ordre 

sexuel, l'analphabétisme, la dislocation 
de la société et de la famille traditionnelle 
favorisant certaines conduites comme I.a 
prostitution. 

Sur le terrain ,  divers groupements 
(associations, ONG, confréries religieuses, 
person nel soignant, mouvements de 
femmes, etc.) n'ont pas attendu la bonne 
parole de Ndiol Diouf. Le week-end pré­
cédant la conférence, une dizaine de 
rencontres, plus ou moins informelles, 
ont eu lieu dans les grands hôtels de 
Dakar. La SWM (Society of Women and 
Aids) a pu réunir ses membres ; Enda 
tiers-monde, très implantée au Sénégal, 
a été la maîtresse d'œuvre d'un premier 
rapprochement des associations de lutte 
contre le sida en Afrique de l 'Ouest; le 
HIV-2 Collaborating  C roup (créé par 
l'OMS en 1988) s'est également réuni. 
Mais le coup de publicité de cette confé­
rence revient à l'association américaine 
Family Health International. Elle annon­
ce le redéploiement et la considérable 
extension des activités de son départe­
ment sida en Afrique, AIDST ECH (voir 
encadré). 

Au chapitre des satisfactions d'ordre 
« politique», les responsables de la confé­
rence ne cachent pas leur fierté de voir 
cette réunion, désormais tradition nelle en 
terre africaine, organisée pour la pre­
mière fois . . .  par u n  secrétariat africain. 
Même autosatisfecit quant à l'origine 
géographique des participan ts et des 
communications. « Près de la moitié des 
travaux présentés ont été réalisés par des 
équipes d'Africains collaborant avec des 
non-Africains », indique un rapporteur 
lors de la séance de clôture. Le compta­
ge sera un peu différent chez le profes­
seur Souleymane Mboup, président du 
comité d'organisation : 412 abstracts 
sur les 598 présentés sont « africains». La 
susceptibilité est toujours grande sur 
certains sujets; il est encore des parti ci-

pants africains (souvent des journalistes) 
pour questionner les chercheurs sur une 
éventuelle origine africaine du VIH. Cette 
interrogation peut paraître a priori super­
fétatoire, dans la mesure où une locali­
sation précise de l'origine géographique 
du VIH ne saurait dispenser qui que ce 
soit de se sentir concerné. Pourtant, chez 
les chercheurs locaux, la sensibilité sur ce 
point semble la même que dans le reste 
de la population : le professeur Mone­
kosso (directeur régional de l'OMS) se 
c roit tenu de rassurer une  opinion 
publique blessée et insiste sur le ·caractère 
tendancieux de telles affirmations : « Les 
premiers malades, on les a vus en Cali­
fornie, que je sache. » Bizar rement, 
personne n'a l'idée de faire valoir que, 
dans l'hypothèse même où le virus « vien­
drait» d'Afrique, il ne saurait être ques­
tion d'en faire grief aux Africains . . .  

U ne absence rem arq uée  
d es m a l a d es 

U ne des grandes particularités de la 
conférence de Dakar a été l'absence de 
visibilité des malades. Les seuls que l'on 
ait vus l'ont été lors de projections de 
films. U ne telle absence peut paraître 
particulièrement regrettable dans un 
continent qui compte, d'après l'OMS, 
60 % des personnes contaminées dans le 
monde. Regrettable pour les malades -
africains, qui n'ont probablement pas 
les moyens de se regrouper . . .  Regret­
table quand on compare Dakar à Mont­
réal, San Francisco ou Florence, où les 
activistes nord-américains ont montré 
leur promptitude à battre le rappel des 
séropositifs de tous les pays, au nom 
d'un militantisme planétaire ... Dakar, 
Florence 1991 : y aurait-il deux visages 
de l'épidémie, l'un blanc et homosexuel 
masculin, l'autre noir, hétérosexuel (et 
souvent féminin), différents l'un de l'autre 
au point  de ne pas oser se rencontrer ? 

De la même manière, on peut regret­
ter que cette conférence ait été l'occasion 
pour l'Aids Circus de se rassemblêr une 
fois encore dans un endroit clos (un 
centre de conférences tout neuf, éloigné 
du cœur de la ville d'une bonne dizaine 
de kilomètres). Personne ne semble avoir 
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songé à orga n iser u n e  j o u rnée portes 
ouvertes afi n de montrer, aux sceptiques 
com me aux autres, q ue le s ida  exi ste 
(chose connue  par presq ue tous), mais 
que l 'on peut aussi  en parler en publ ic .  

Reste, et c 'est l e  p l u s  i m porta nt ,  
l ' exposé d es trava u x  d e  fond .  O n  se 
réjou i ra d u  consensus sur la nécessité 
de coordon ner plus étroitement les pro­
gram mes de l u tte contre les MST, la 
tubercu lose et les program mes nat io­
naux de l utte contre le s ida .  

Cela étant, certa ins  partici pants affir­
ment n'avoi r  pas appris grand-chose à 
la lecture d 'abstracts « réactualisés après 
u n e  pre m ière présentation à Ki nshasa 
l 'an dernier » .  Et l 'on peut regretter que, 
dans les d ifférentes présentations, les 
ressorts de l 'art oratoi re soient su rex­
ploités pour dépe indre les traits s in istres 
de l 'ép idémie en Afr ique.  

Rares sont les  i ntervenants qu i  se sont 
risqués à réfléch i r  à haute voix  sur les 
voies possibles d ' u ne réhabi l itation d es 
structu res san itai res et sociales s u r  l e  
conti nent afri cai n . « Eu égard aux  i nten­
tions et  aux  priorités des  Etats occiden­
taux, qu i  sont ce q u ' i ls  sont, i l  s'agit là de 
rêves utopiques » ,  tranche, fatal iste, u n  
responsable d u  CPA (Programme mondial 
sur le s ida) . 

En entendant cela, certains déploreront 
l 'absence de Jonathan Mann le Gourou, 
qui avait fait ses classes au Zaïre, pays 
sombrant aujourd'hui  dans l'anarchie (voir 

encadré ci-dessous). Les mêmes s'éton­
neront du caractère particul ièrement peu 
i nspiré des propos du d i recteur général 
de l 'OMS, le docteur Nakaj ima, visible­
ment fatigué par un voyage i nterconti­
nental qui l 'avait mené du Japon à Dakar 
en passant par la France en moins de qua­
rante-huit heures. 

U n e  note d 'espo i r  
très po l i t i q u e  

Les congressistes ont eu l'occasion de se rat­
traper avec la prestation, en séance plé­
n ière, de Peter Piot (un ancien de Projet 
sida, à Kinshasa, aux côtés de Jonathan 
Mann) .  Celu i-ci a eu l ' intel l igence poli­
tique de délivrer un d iscours prudemment 
optimiste, qui, dans le contexte général, est 
passé comme une  note d 'espoir. U n  mois 
plus tard, le docteur Nakagima reprend 
ce même d iscours et parle de la nécessité • 
d ' u n e  pol itique  ambitieuse d e  la santé 
dans le tiers-monde. 

Restent les soutiers. Plusieurs centaines 
d 'acteu rs de terra i n ,  souvent issus d e  
grou pes comm u nautaires a u x  moyens 
modestes, ont pu se parler, se conforter 
dans leurs engagements, et cela pendant 
plusieurs jours. Eka Williams, présidente de 
la SWM (voir encadré page 21 ), raconte 
ses campagnes de prévention, mégaphone 
au poi n g, dans les marchés, à Calabar 
(N igeria). Bernard Joinet, prêtre français 
bien connu à Dar-Es-Salaam, dévoile les 
batter ies  arc h i tectu rales d ' u n  centre 

Au Zaïre ,  l e s  t ro u b l es fo n t  f u i r  
l ' a i d e  étra ngè re 

d 'accuei l  pour séropositifs et malades d u  
sida en Tanzanie : « Avant tout, un toit et 
des pi l iers de soutènement. Le reste suivra 
plus tard », d it- i l ,  de l 'a ir  satisfait de celu i  
qu i  sait, depuis toujours, faire avec rie n .  
R ien ,  c'est-à- d i re 5 0  0 0 0  francs obte­
n u s  du Quai d 'Orsay. Le professeur Ben 
S l i mane (d i recteur  de l ' i nstitut Pasteu r  
d u  Maroc, président d e  l a  Société magh­
rébine de recherche et de lutte anti-sida) 
se bat, dans l 'excel lent Baobab (journa l  
quotid ien  de la conférence), pour  q u e  
l ' i n formation soit adaptée au contexte 
socioculturel .  Et de citer le « rô le impor­
tant des cr ieurs publ ics dans le monde 
rural  maroca in  dans la lutte ant i -d iar­
rhéique » .  Tel responsable dakarois d 'une 
association de jeunes contre le s ida (qu i  
affi rme ne pas d isposer d u  moindre franc 
CFA de budget) parle faci lement de sa vie 
privée : « Je suis fidèle à ma copine.  De 
quoi aurais-je l 'air si l 'on apprenait autour 
de moi  q u 'u n  responsable d 'association 
était deven u  séropositif ? » 

D e  ce p o i n t  d e  vue ,  Dakar  a été 
u n  s é m i n a i re de r é f l e x i o n  à t a i l l e  
h u m a i n e , o ù  2 0 0 0  « é l u s » ont  e u  l a  
poss i b i l ité d e  débattre d e  thèmes q u i  
les  p réoccu pent .  Ce n 'est peut-être 
q u ' u n  g ra i n  de s a b l e .  M a i s  a u ­
jourd 'h u i ,  compte ten u  d e  l a  précar ité 
des moyens  d e  l a  l u tte contre le s i d a  

. su r  c e  conti nent, q u i  peut cracher s u r  
u n  gra i n  d e  sab l e ? • 

Math i e u  Ve r b o u d  

E 
n septembre 1 991 , à cause des graves troubles au Zaïre, le NIH 
et les CDC américains ainsi que la CEE ont coupé les vivres à 
Projet sida, provoquant une i nterruption de ses activités, 

déjà bien mises à mal par les événements. L'année précédente, les 
massacres de Lubumbashi avaient eu raison de la patience de la 
coopération belge, qui avait plié bagage. 

un succès monstre. Qu'en reste+il, sinon des stocks de préserva­
tifs qui seront écoulés à la fin de l 'année 1 991  ? Les instal lations de 
Projet sida, pour leur part, n'ont matériellement pas été touchées, 
si ce n'est un laboratoire pil lé (on a retrouvé un congélateur rempli 
de sang contaminé abandonné dans la rue). Il n'est plus possible de 
travail ler dans de telles cond itions. » 

Abritant une équipe zaïroise de 200 personnes, Projet sida était le 
plus important programme de recherche d'Afrique noire. C'était aussi 
un exemple rare de coopération internationale, au service de la lutte 
contre le sida, dans un pays africain. Autre coup dur : l ' interruption 
des activités des ONG dans le domaine communautaire. Celles-ci 
estiment que la sécurité sur le terrain n'est plus garantie. C'est 
ainsi que l 'américain PSI a évacué son personnel vers Brazzavil le. 
AIDSTECH a fait de même, fortement encouragé par son bai lleur de 
fonds, l 'agence de coopération américaine USAID. 
I l  ne reste pas grand-chose non plus du programme national de lutte 
contre le sida, sinon un sentiment d'énorme gâchis, à en croire Peter 
Piot. « A Matonge, [quartier chaud de Kinshasa, Ndlr] le centre de 
femmes faisait du diagnostic de MST, notamment pour les prostituées ; 
il fournissait du conseil en matière d'utilisation de préservatifs. Il avait 

Peter Piot, comme son confrère Bi la Kapita, responsable du service 
sida de l 'hôpital Mama-Yemo, déplore le coup d'arrêt subi par la 
recherche scientifique locale, « à un moment où la fuite des cerveaux 
africains s'accélère, notamment vers l'Afrique du Sud ». L'objectif reste 
malgré tout le retour de Projet sida à son activité normale. A cet 
égard, Bi la Kapita estime que le gouvernement de son pays doit 
prendre ses responsabil ités : « Nous manquerons vite de moyens de 
diagnostic pour nos malades. » 
Quant à l 'état de son hôpital, B i la Kapita est très net : « Si j 'étais le 
ministre de la Santé, je le fermerais. Notre budget de fonctionnement 
était de 77 mi l l ions de zaïres il y a deux ans. Entre-temps, fa mon­
naie s'est complètement dévaluée. Aujourd'hui, le di recteur de 
l'hôpital estime ses besoins à 4 mi l l iards de zaïres. » Et de conclu­
re : « A propos, si vous voyez Kouchner . . .  » • 
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ESSAIS CLIN IQUES 
Toxoplasmose et pneumocystose 

Un  tra itement p réventif 
comb i né et efficace 

Les rés u ltats d ' u n e  a na l yse  i ntermé­
d ia i re d ' u n  essai français  éva l uant u n  
traite m e nt prévent if  d e  l a  p n e u mo­
cystose et de  l a  toxop lasmose m on­
trent u n e  n ette efficacité de  l 'associa­
t i o n  d a pso n e/pyr i m éth a m i n e  po u r  
préve n i r  l a  surve n u e  d e  ces deux i n ­
fections  opportu n i stes. Cet essai éta­
b l it éga lement, pour la pre m ière fois, 
q u ' u ne pro p h y lax ie  p r i m a i re de  l a  
toxopl as m ose est désormais  poss ib le .  

C 
O O R D O N N É  p a r  les  d o cte u rs 
Pierre-Marie G i rard et Roland 
Landman (l nserm U 1 3, hôpital 
Claude-Bernard, Paris), l 'essai 
Prio ( 1 ) avait d e ux objectifs 

comparer l 'efficacité de deux préven­
tions de la pneumocystose et rechercher 
un éventuel effet préventif de l'associa­
tion dapsone/pyriméthamine sur la sur­
ven ue de la toxoplasmose ; les patients 
recevant les aérosols de penta m i d i n e  
constituaient u n  groupe d e  contrôle non 
protégé contre la  toxoplasmose. 

L'étude condu ite dans  2 0  services 
hospita l iers a porté sur 3 62 patients, 
suivis en moye n ne pendant seize mois. 
Une prévention effective de  la  pneu­
mocystose a été obte n u e  avec l ' un  et 
l 'autre des deux traitements : l es taux 
d 'échec n'ont été q u e  de 3 , 7  % sous  
aérosols de pentamid ine  et  de 3 , 8  % 
sous  dapsone/pyriméthamine.  A i nsi ,  le 
risque  de surve n u e  d ' u n  premier épi­
sode de pneumocystose est rédu it d'au 
moins dix fois par rapport à ce qui était 
observé en l 'absence de prophylaxie .  
La raison de l ' i nterruption prématurée 
de l 'essai ,  q u i  devait i n it ia lement  se 
poursu ivre j usqu 'en  nove m b re 1 992, . 
tient à l 'effet protecteu r  observé sur la  
survenue  de toxoplasmose de l 'associa­
t ion dapsone/pyri m éth a m i n e  : 2 , 3  % 
des patients recevant cette prophylaxie 
o n t  d év e l o p pé u n e  toxo p l a s m os e  
contre 1 4  % de ceux sous aérosols d e  
pentamidine, la  différence étant nette­
ment sign ificative sur le p lan statistique. 

I l  n'a cependant pas été observé de dif­
férence concernant l 'espérance de vie 
entre les deux groupes. 

Ces résu l tats pos it i fs doivent être 
pondérés  par la  fréq uence beaucoup 
p lus  é levée des i nterruptions de traite­
ment pour i ntolérance (23 % sous dap­
sone/pyr imétham ine,  avec prin ci pale­
m e n t  des a l l e r g i e s  c u t a n é e s  et d e s  
manifestations hématologiq ues à type 
d'anémie,  contre seu lement 2 % sous 
aérosols de  pentamid ine). Aucun effet 
secondaire grave n'a toutefois été rap­
porté durant l 'étude. 

Prophylaxie pri m a i re 
de l a  toxoplasmose 

Cet essai  montre de  façon rigo u reuse 
q u ' u n e  prophylaxie com b i n é e  de  l a  
pneumocystose et de  la  toxoplasmose 
est d é so r m ai s  poss i b l e .  L a  pr i se  e n  
charge précoce d e s  patients devrait  
d o n c ,  d a n s  un p r o c h e  a ve n i r, être 
adaptée à cette o bservatio n  i m por­
tante. Dans l 'attente des résultats défi­
n i tifs de l 'essai Prio, il faut sou l igner 
trois points. Tout d'abord, cette étude 
confirme l 'efficacité et l 'excel lente tolé-

ra n c e  d e s  aéroso ls  de p e n ta m i d i n e  
pour l a  prévention d e  l a  pneumocys­
tose. Ensu ite, i l  convient désormais de 
défin i r  les patients les plus à même de 
bénéficier d'une prophylaxie combinée 
par l 'associ at ion dapsone/pyri métha­
m ine, en tenant compte du statut séro­
logique  vis-à-vis du toxoplasme et d u  
qegré du  déficit i m m u n itai re .  Le taux 
moyen de lymphocytes CD4 à parti r 
duquel  le risque de survenue de toxo­
p lasmose devient majeur est e n  effet 
p lus  bas q ue pou r  la p n e u mocystose. 
E nfi n ,  d 'autres essa is  i nternationaux  
étant en  cours dans ce domaine, i l  fau­
dra en comparer les résultats avant de 
parven i r  à un consensus sur les modal i­
tés de cette prophylaxie pou r  la  prise 
en charge précoce des patients. • 

F. F./J . F. C. 

NOTE 
( 1 )  Voi r  le Journal du sida n° 1 3, p 27. 
L'essai a débuté le 1 9  juillet 1 989 
avec des patients symptomatiques et 
ayant moins de 200 lymphocytes CD4/ mm'. 
Le conseil scientifique de l 'essai a décidé son 
interruption suivant une recommandation 
émise par le Comité indépendant après qu'i l · 
ait pris connaissance des résultats d'une 
analyse intermédiaire portant sur les données 
recuei l lies jusqu'à la date du 4 octobre 1 99 1 .  

Les deux i nfections op portun istes 
les p l  us fréquentes 

E n France, com me dans la p lupart des autres pays européens, la pneumo­
cystose et la toxoplasmose cérébrale sont les deux i nfections opportun istes 

sévères les p lus  fréquentes du sida. En mai 1 990, la conférence de consensus 
sur l a  pneumocystose,pu is  les recommandations offic ie l les sur la  prise en 
charge thérapeutique précoce de l ' i nfection par le VI H sont venues confi rmer 
la nécessité et les modal ités de cette prévention.  Mais aucune  étude compa­
rative permettant de discerner les avantages respectifs des différentes prophy­
laxies pri mai res de la pneumocystose n'avait été publiée à ce jour. 
La toxoplasmose cérébrale est en passe de deven i r  l ' i nfection i naugurale du 
sida l a  p lus  fréquente, prenant a insi la  place - m ais  p lus  tardivement dans 
l 'évo lution du  déficit i m m u n itaire - de la  pneumocystose maintenant évi­
table .  On estim e  q u 'aujourd'hu i  la  toxoplasmose touche en France 20 % à 
40 % des patients au cours de leur  m aladie. La possib i l ité d 'une préventïàn 
prima i re de cette i nfection devenait donc i mpérative et n'avait j usque- là  ja­
mais été démontrée. • 
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Les procédures d 1 homologation des médicaments 

Etats- U n i s : La FDA 

racco u rc i t  ses dé l a i s  

Le 1 3  nove mbre 1991 fera date 
dans l 'histoire de la Food and Drug 
Administration ( FDA) américaine. Une 
date qui doit beaucoup aux personnes 
séropositives, aux m édecins et aux 
chercheurs qui, depuis des années, 
ont fait pression pour que soient accé­
lérées les procédures de développe­
ment et d'approbation des médica­
ments aux Etats -Unis. Ce jour là, les 
responsables de la F DA ont officielle­
ment présenté, en présence du vice­
président américain Dan Quayle, une 
i m portante réforme du processus 
d 'ho mologation des m édicaments. 
Cette réforme, qui sera pleinement 
effective en 1994, devrait permettre 
de réduire globalement de près de 
quatre ans le délai moyen de déve­
loppement d'un médicament, passant 
ainsi de plus de neuf ans aujourd'hui 
à six ans. 

En fait, la F DA distingue désormais 
deux types de procédures : celle 
concernant les médicaments courants 
et celle dite « d'approbation accélé­
rée » pour les médicaments destinés à 
être administrés contre des maladie 
« mettant en jeu le pronostic vital ou 
pour lesquelles il n'existe pas d'alter­
native thérapeutique ». Dans le pre­
mier cas, le délai de dév�loppement et 
d 'autorisation d 'un médicament est 
fixé à sept ans ; dans le second, à 
quatre ans et trois mois. 

Pour parvenir à tenir cet objectif, 
notam ment pour « l'approbation accé­
lérée », la FDA a procédé à une épu­
ration en règle du délai de chacune 
des étapes de la procédure actuelle, 
des tests pré-cliniques jusqu'à  l 'auto­
risation de mise sur le marché. Ainsi, la 
FDA avalise la fusion des phases Il et I l l  
d 'expé r i  mentatio ns thé r a  p e  utiq ues 
chez l 'hom me, déjà très largement 
adoptée pour les essais portant sur 
l'infection par le VIH. Temps gagné 
vingt mois. 

Mais c 'est surtout sur les processus 
internes de travail que l'agence amé­
ricaine devra porter le plus ses efforts . 
De huit mois aujourd'hui, la prépara­
tion des dossiers d 'approbation sera 

France • 
• 

' . 

un  systeme en cr ise 

par le Pr Bernard Régn ier 

Le système français d'évaluation régle­
mentaire des médicaments par la com­
mission d 'autorisation de mise sur le 
marché est proche du « point de rup­
ture ». C 'est le constat que dresse le 
Pr Régnier, longtemps responsable du 
groupe « médicaments et sida » de 
cette com mission, fonction qu'il vient 
d'abandonner. Manque de moyens, 
de stratégies, d'innovation, de concer­
tation, face à des dossiers de plus en 
plus complexes, et alors que se profile 
un contexte européen dont on peut 
craindre l ' inertie administrative, sont 
autant de points noirs qui « compro­
mettent nos possibilités de poursuivre 
une évaluation de qualité » .  

L 

A GESTION du médicament com­
porte de nombreux aspects . 
Parmi ceux-ci, l 'évaluation effec­
tuée par les autorités d'enregis-

trement est cruciale et passionnante. 
Elle est cruciale car elle doit garantir 
l'utilisation optimale des ressources thé­
rapeutiques. Elle est passionnante parce 
qu'elle donne l'opportunité d'une éva­
luation détaillée de l'innovation théra­
peutique. A partir de cette constatation 
de bon sens, il convient d'envisager les 
modalités de cette évaluation en France. 

Pour ce qui concerne les médica­
ments du sida, et en interface avec l'éva­
luation réglementaire, le ministère de la 

••• ramenée à quatre mois. Et de tren­
te mois actuellement, le délai d 'éva­
luation conduisant à l'autorisation de 
mise sur le marché passera à six mois, 
soit deux ans de moins. C'est d'ailleurs 
dans ce délai que l 'autorisation de 
co m mercialisation de la dd l  a été 
accordée l 'an dernier aux Etats -Unis. 

Dans la pratique, la réforme com­
prend la mise en œuvre de onze me­
sures particulières, parmi lesquelles 
on trouve notamment l'information et 
la standardisation des données 

Santé a pris des dispositions utiles. La 
création de I 'Agence nationale de la 
recherche sur le sida (ANRS) contribue 
efficacement à promouvoir les théra­
peutiques du sida. Ses effets de stimu­
lation, de coordination, mais aussi de 
formation aux recherches fondamen­
tales et cliniques sont incontestables. 
L'élaboration par un groupe d'experts de 
'tecommandations sur les modalités de 
prise en charge des sujets infectés par le 
VIH est elle-même utile (groupe Jean 
Dormont, 1990). Il conviendrait d'en 
assurer l'actualisation. 

La nécessité d'une information de 
qualité du public s'impose particuliè­
rement pour l'infection par le VIH. Des 
actions d'information sur les thérapeu­
tiques actuelles et à venir ont été réali­
sées. Il s'agit par exemple des journées 
des CISIH ou des réunions annuelles 
de l'ANRS. La préparation d'un réper­
toire des essais thérapeutiques, sous 
l'égide de la mission sida de la Direction 
des hôpitaux, de la Direction de la phar­
macie et du médicament ( DPMH), de 
l'ANRS et d'ARCAT-sida, devrait aussi 
contribuer à cette information. 

Une procédure accélérée de mise à 
disposition dans le cadre d'une pré­
autorisation de m ise sur le marché 
(AMM) du médicament a été mise en 
place (article 5126 du code de la Santé 
publique). Elle permet à des produits 
prometteurs, proposés pour des ... 

recuei l l ies sur chaque médicament, le 
·recours à des consultants exterieurs 
pour l'évaluation de ces données (une 
procédure inspirée par le modèle fran­
çais), l 'allégement des règles d 'éva­
luation des résultats des essais théra­
peutiques, la prise en compte 
d'autorisations délivrées par d'autres 
pays sur un même produit. . .  

U ne refonte en profondeur d 'un 
système qui jusqu'à présent était consi­
déré com me le plus contraignant et le 
plus long du monde. F. F. 
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•••  Fra n ce u n  

systè m e  e n  c r i s e  

malad ies graves et sans alternatives thé­
rapeutiq ues, d 'être m i s  à d i sposit ion 
pendant que les études n écessa i res à 
l 'obte ntion d ' u ne AMM se poursuivent. 
Ce statut est octroyé par la comm ission 
d 'AMM e n  ra ison d ' u n e  présomption 
d 'efficacité et d 'une  évaluation prél im i ­
naire de l a  tolérance dérivées d 'essais de  
phase I l .  I l  autorise l 'accès au médica­
ment pour les patients nci"n i nc lus  dans 
les  essa is thérapeutiq ues. Cette procé­
d u re se d isti ngue de l 'octroi h u man ita i ­
re, qu i  ne fait l 'objet d'aucune évaluation 
par la co m m i s s i o n  d 'AMM, d 'aucu n 
e n cad r e m e n t  d e  l a  p rescr i pti o n ,  n i  
d'aucune nécessité d e  su ivi des patients 
traités. En réal ité, il s'agit d ' u n  véritable 
essai thérapeutique ouvert. Le Foscavi r et 
la d d l  ont bénéficié de cette procédure, 
et l 'expérience se révèle  positive. E l le  
nécessite la m ise en p lace de réseaux 
d e  d istr i but ion et d e  rec u e i l  de don­
nées, i n d ispensables au bon  usage d e  
te ls p rodu its a i ns i  qu 'à l 'acqu i sit ion de 
connaissances complémentai res, en par­
ticu l ie r  sur  la tolérance. 

Le système français fonctionne 
comme une guillotine 

Pou r  ce q u i  concerne les procédures 
d 'évaluation réglementa i re d u  médica­
ment par la commission d 'AMM, l 'effort 
consenti est i nsuffisant. L'évaluation des 
demandes d' AMM est réa l i sée par la 
DPHM dans d es cond it ions proches de 
l ' i nd igence, a lors que ces dossiers sont 
deven u s  particu l ièrement vol u m i n e u x  
e t  com plexes. Ces caractéristiq ues n e  
sont pas propres aux méd icaments d u  
s ida, mais sont peut-être l à  part icul iè­
rement évidentes . Le système français 
d 'AMM repose, exclusivement, sur l 'éva­
luation par des experts externes. Pour les 
médicaments du sida, un groupe de tra­
vai l a été constitué, q u i  rassemble des 
experts issus de d ifférentes spécial ités. Ce 
grou pe éva lue  les dossiers et émet u n  
avis q u i  est soumis  à la  commission plé­
n ière d 'AMM. Cette procédure, souvent 
précédée de réun ions de travai l  des rap­
porteurs et d'une éventuelle concertation 
avec la fi rme, permet une analyse m inu­
tieuse des  données d u  dossier. 

L'avantage d u  reco u rs aux expe rts 
externes est de garanti r u ne expertise 
scientifique  de haut n iveau et actua l i ­
sée, ce qu i  est sans doute à l 'origine de la  
notor iété de I '  AMM française. Cepen -

dant, au fu r et à mesure q u e  les dossiers 
s 'a lourd i ssent, l es l i m i tes d u  systèm e  
apparaissent c la irement, et « le point de 
rupture » n'est peut-être pas lo in .  L'éva­
luation d éta i l l ée des études versées au 
dossier, l es vérifications nécessa i res des 
vo l u m i neuses a n n exes garantissant la  
qua l ité et l 'authent icité des d o n n ées 
représentent une charge de travai l  consi­
dérable. La d ifficu lté croissante à trouver 
des experts qu i  acceptent de se « plonger 
» dans les dossiers est significative. Ceux 
q u i  le font avouent q u ' i l  leur est i m pos­
s ib le de procéder aux vérifications  sou­
ha i ta b l e s .  En gé n é r a l ,  pe rso n ne ,  ou 
presque, ne regarde les annexes . . .  

L'éval u ation méthodologique e t  b io­
statistiq u e  est e l l e  auss i  noto i rement  
i nsuffisante. U ne m ise à n iveau - i n d is­
pensable - supposerait un renforcement 
i m portant  des capacités d 'éva l u at ion 
i nterne de la DPHM, qu i  concernerait la 
toxicologie, la pharmacologie, mais sur­
tout la méthodologie, les biostatistiques 
et la c l in ique. La contribution des experts 
externes, qu' i l  est essentiel de conserver, 
devrait être étroitement associée à l 'éva­
luation  i nterne.  

Un te l  fonction nement su ppose que 
s o i e n t  c réés des postes p e r m ettan t  
l 'embauche de profess ionnels  de qua l i ­
té. Dans  de bonnes condit ions, d e  tels 
postes sera ient  attractifs. E n  p l u s  d u  
recrutement de person nels su pplémen­
taires, i l  conviendrait que les tâches des 
personnes actuel lement en place soient 
redéfi n ies et réorientées vers cette acti­
vité d 'éval uation . Par a i l leurs, en raison 
de la  charge de travai l ,  i l  est probable 
qu ' i l  fa i l le classer et traiter les demandes 
d 'AMM en fonction de l 'apport escomp­
té en termes de santé pub l ique .  

Le système français a une autre carac­
téristique, qu i  est de fonctionner comme 
une « gu i l loti n e  » .  Le déve loppement 
d'un méd icament est un long processus 
pendant leque l  de nombreuses ques­
tions se posent, qui nécessitent des choix. 
L'ad m i n i strat ion française se contente 
d' i nterven i r  au vu du produit fi nal (lors du 
dépôt du dossier d 'AMM) et  sans concer­
tation préalable. Si c'est bien, tant mieux, 
s inon on refait la copie . . .  

U ne question opti male, su rtout pou r  
des enjeux importants d e  santé publique, 
mériterait un « accompagnement » pen ­
dant l a  constitution du dossier. Les i nd us­
tr ie l s  ou autres promote u rs sont sans  
aucun doute très demandeurs. I l  est d if­
f i c i l e m e n t  s u p po rtab le - faute d e  
moyens - de ne pouvoir répondre à leurs 
sol l icitations. I l  n'y a pas de recomman­
dations pour  le développement du médi­
cament, en général,  et  d u  s ida en parti-

cu l ier. En l 'absence de règles du jeu, les 
i nd ustrie l s  ne savent pas b ien  ce q u i  
conva incra la  comm iss ion d 'AMM. E n  
outre, les exigences supposées peuvent 
varier sans raison d 'un  pays à un autre. 
U n e  concertation précoce et su ivie avec 
les promoteurs serait de nature à éviter les 
e rreu rs dans la conception des essais, les 
i nsuffisances ou au contraire les études 
i n uti les. B ien des errances seraient a ins i  
prévenues, et une économie de temps et 
de moyens en résulterait. 

Initiatives individuelles 
plus ou moins acrobatiques 

Cette fonction de su ivi requ iert naturel­
lement, el le aussi, des capacités accrues. 
Il est par ai l leurs probable que cette inter­
vention précoce permettrait une partici-

• pation active à l 'évolution des concepts en 
matière de déve loppement d u  méd ica­
m e n t  p l utôt q u ' u n e  sou m i ss i o n  a u x  
recommandations des agences étrangères 
q u i  pratiq uent pour leur  part la concer­
tation précoce. 

La méthodologie des essais de méd i­
cament d u  s ida doit  être améliorée. I l  y a 
là u n  véritable travail de recherche, qui  est 
aussi de la responsabi l ité des tutel les d e  
santé, en col laboration avec I '  AN RS et 
les i ndustriels. D'autres questions impor­
tantes, comme la  valeur  d es surrogate 
markers dans l 'évaluation des anti rétro­
vi raux,  pour ra ient  fa i re l 'o bj et d e  
réflexion.  Aujourd 'hu i ,  l a  DPHM n e  joue 
aucun rôle actif. 

Ces com menta i res peuvent sembler  
s u rprena nts a u  m o m e nt o ù  l a  FDA 
ind ique qu'elle veut davantage faire appel 
à l ' expert ise externe  et aba n d o n n e r  
l ' I N D  (1  ) .  Mais i l  faut comprendre qu'el le 
part d ' u n e s ituat ion d i a métrale m e n t  
opposée. Toutes les données sont méti­
culeusement vérifiées, réanalysées et éva-
1 uées par la FDA. Tous les protocol es 
d 'essais  sont val idés. Les résultats sont 
éval ués à plus ieurs reprises au cours d es 
phases 1 - 1 1  et I l l .  

La FDA est d 'ail leurs très loin d e  renon­
cer à son évaluation i nterne ainsi  qu 'à  
I '«  accompagnement » d u  processus de 
développement. E l le  demande même le  
renforcement de moyens d éjà  considé­
rables (notamment i nformatiq ues ; rap­
pelons que la  d iv is ion de l 'en registre­
ment  de la D P H M  n 'est e l l e  pas 
i nformatisée) . Sans  doute est- i l  raison­
nable de tendre. vers un compromis entre 
les systèmes américai n et fra n çais. 

Pou r  les m é d i ca m e nts du s i d a , i l  
conviendrait que, à chacu n e  des étapes 
de concertation et d 'évaluation, existent 
des l iens étroits entre la DPHM et l 'ANRS. 
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Cela est actuel lement à peu près assuré, 
à part i r  d ' i n it iatives i nd iv idue l les p lus  
ou moins acrobatiques, q u i  pou rraient 
être formal isées et opti m isées sans alour­
d issement excessif. 

L'Europe est, dans ce cadre, à l 'origine 
de deux préoccupations sérieuses, l ' une  
d 'origine nationale, l 'autre d 'origine com­
munautai re .  Il est à crai ndre, su r  le plan 
national ,  que  notre capacité à é laborer 
des rapports d 'éval uation soit « subopti­
male ». De tels rapports doivent être 
réd igés par le pays rapporteur  pour les 
procédures dites de concertation (ce qu i  
est  le  cas  de la  major ité d&s médica­
ments du  s ida).  Cette procédure est ut i­
l isée pou r les p rodu its i n novants d i ts de 
haute tech nologie. L'ensemble des Etats 
mem bres éva l ue  le doss i e r, ma is  l ' u n  
d 'entre eux est chargé d'élaborer u n  rap­
port d 'évaluation, qu i  joue un rôle impor­
tant dans l 'avis formulé par le Comité 
des  spéc i a l i tés p h a r m aceuti q u es de  
Bruxel les .  Le travai l  n écessai re à l 'éla­
boration de ce rapport est i n téressant  
mais  lourd,  et  les  moyens actuels de l a  

DPHM ne permettent pas d e  l 'assumer. I l  
est  ma lheu reusement possi b le  que la  
France soit de moins en moins choisie par 
les fi rmes comme Etat rapporteu r, et 
nous l i rons les rapports des pays leaders. 

Sur le p lan  com munautaire, les pro­
cédu res de concertat ion sont lourdes et 
longues. Le dossie r  dd l  a été sou mis  au 
pr i ntemps 1 99 1 , et l 'essentiel de l 'éva­
l uation  effectué avant l ' été. L'avis d u  
Comité des spécia l i tés pharmaceutiques 
est attendu, peut-être, pour le pri ntemps 
1 99 2 .  Cette i nertie dépend malheureu­
sement de douze pays, et la raison essen­
tiel le est qu ' i l  s'agit plus de la tentative de 
synthèse de  douze éva l uations  nat io­
nales que  d'une vraie évaluation  com­
m u nauta i re .  La p roch a i n e  procé d u re 
centralisée pourrait raccourcir les délais, 
mais quand ? E l le consistera en une seule 
éva l uat ion par des experts e u ro péens 
désignés par les d ifférents Etats. 

J usqu 'à p résent, la q ua l ité des AMM 
françaises est reco n n ue, mais les réa l i ­
tés du  développement du  méd icament 
compromettent nos poss ib i l ités de pou r-

suivre une évaluation de qual ité. L'impres­
s ion actuel le est p lus  cel le  d 'une « éva­
luation » sanction d 'un dossier dont l 'éla­
boration  n'a pas été orientée que cel le 
d 'une  « partici pation  active et i n téres­
sée », animée par la volonté d'optimiser le 
processus d 'acqu isition des connaissances. 

Ces com m e n ta i res s ' a p p l i q u e n t  à 
l 'ensemble des classes thérapeut iques 
mais en particu l ier  aux méd icaments du  
s ida, com pte ten u  de leu rs caractères 
i nnovants, de la lourdeur et des d ifficul­
tés d'un développement mal codifié. 

Certai ns, parmi ceux qui aujourd 'hu i  
partici pent à notre système, ont espéré 
des procédu res d 'éval uation à la  hau­
teur  des enjeux de santé publ ique qu i  en 
dépendent. Cel les-ci tardent, la m ise à 
n iveau de la D P H M  ne semb le  pas à 
l 'o rd re du jour, et i l  n'est pas certa in  que 
la.future agence du médicament répondra 
à ces exigences de qual ité. 

Bernard Régn ier  

( 1 )  I N D : investigational new d rug. Evaluation 
des données précl in iques conduisant la FDA à 
autoriser le premier emploi chez l 'homme. 

Les auto r i sati on s  de  m i se su r l e  ma rché  

U n e  fi rme q u i  sou h a ite d i ffuser  u n e  
spécia l i té pharmaceutique doit adresser 
au m in i stère de la Santé une  demande 
d 'auto risat ion de m ise sur le marché 
(AMM) .  E l le doit  fou r n i r  à l a  D i rection  
de  l a  p h armac ie  et d u  méd icament  
(DPHM)  u n  doss ie r  com p renant  une  
docu mentation  com p lète portant s u r  
la total ité des données chimiques, phar­
maceut iq u es,  b i o l og iques, tox ico lo­
giques, pharmacologiques et  c l i n iq ues, 
accom pagné d ' u n  résumé où figu rent 
des renseignements admin i stratifs, un 
rés u m é  des caractér i sti q u es du  pro­
d u it, a i ns i  que des rapports synthé­
t iq ues  et  c r i t i q u es  réd i gés par  des 
experts ayant tra i t  aux d iverses parties 
de la documentation .  Ce doss ier  peut 
dépasser p lus ieurs d iza ines de k i los et 
p lus ieurs mètres d 'épaisseur. 
U n e  co m m is s ion  d 'AMM com posée 
d 'experts, de représentants de l ' i ndus­
t r i e ,  du m i n i stère ,  d e  l ' l n s e r m ,  de 
l 'ordre des médecins et de  pratic iens 
statue sur  le  doss i e r. E l l e  déter m i n e  
notam ment le  rapport bénéfice/r isque· 
du produ i t  p roposé, dans chacune des 
ind ications revendiquées. Si ce rapport 
est j ugé favorable,  l 'AMM est accor­
dée pour  c i nq  ans .  U n e  i n formation 
est i m méd iatement réd igée, desti née 
d'une part aux profess ionnels de santé, 
q u i  p récise les propriétés, ind ications, 
contre- ind ications, mises en garde, pré-

cautions d 'emplo i ,  effets i ndés i rab les 
et modal ités thérapeutiq ues du produ it 
- c'est la monograph ie  du d ictionnai re 
Vidal -, d 'autre part au publ ic - c'est la 
notice de cond it ion nement. Le p rodu it 
peut dès lo rs être d i ffusé . La p l u part 
des fabr icants demandent ensu i te son 
remboursement par la Sécurité sociale. 
Le prix de remboursement est f ixé après 
passage devant u n e  commiss ion ,  q u i . 
compare ce n ouveau méd ica m e n t  à 
ceux préex istant  su r  le marché et en 
apprécie le  service méd ical rendu .  C'est 
la commission d ite de « transparence ». 

Les procédures e uropéennes 

La Com m u nauté européenne met pro­
gress ivement en place une harmon isa­
tion de l ' en registrement  des méd ica- . 
ments dans  les douze Etats concernés.  
Pour  l i m iter les d ivergences entre pays 
membres, un Comité des spéc ia l i tés 
pharmaceutiques (CSP) pou r les médi­
caments à usage huma in  a été créé, en 
1 9 7 7 , à B ruxel les .  Com posé de  repré­
sentants des Etats et de  la Com miss ion 
des Communautés eu ropéennes, le CSP 
prépare des reco m m andations  et des 
notes exp l i catives. Les f i rmes pharma­
ceutiques d i sposent de  deux types de 
procédures d 'en registrements commu­
nauta i res .  La prem iè re,  d ite « m u lt i ­
Etats » ,  permet à une  f i rme ayant obte-

n u  u n e  AMM dans un des Etats mem­
bres d 'en demander  l 'extens ion .  Les 
Etats qui reçoivent cette demande sont 
dans  l 'ob l igat ion de  ten i r  com pte de 
l ' auto risation i n it ia le et doivent accor­
der une  AMM dans les cent v ingt jours .  
E n  cas de d ivergence d 'appréciation,  
l 'avis du  CSP est  demandé.  
La seconde, d ite de « concertation » ,  est 
plus central isée. Définie en 1 987  (direc­
tive 87/22/CEE), el le concerne les médi­
caments de haute technologie, notam­
ment  ceux issus de la b iotechno logie .  
Les autor ités nationa les sont, dans  ce 
cas,  tenues de se consu lter systémati­
q u e ment au sein du  CSP. 
U n e  p rocé d u re encore p lu s  centra l i ­
s é e  est e n  cou rs d 'é laboratio n ,  sous 
l 'égide d'une futu re agence eu ropéen­
n e  d u  méd icament .  E l l e réu n i ra les  
deux  procédures actuel les, avec une  
éva l u a t i o n  i n i t i a l e  d ' u n  d o ss i e r  d e  
d e m a n d e  d 'AMM par  u n  s e u l  pays, 
a l o rs rappo rte u r. La d é c i s i o n  sera i t  
ensuite suivie par  l 'ensemble des autres 
Etats membres.  En cas de d ivergences, 
un arb itrage serait rendu  par la  Com­
m u n auté ap rès avis de l 'agence .  • 

Extraits du polycopié du CESAM, 
option SPEC 
et de I '« L'Europe du  méd icament : 
réal ités et am bitions », I Ve col loque 
DPHM- lnserm, 26-29 nov. 1 990, 
Ed. l nserm, vol .  2 1 3 .  
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Assoc i at i on  d 'ant i  rétrovi raux 

AZT plus ddC • 

• le bénéfice se précise 

Les résultats d'un essai de traitement associant la ddC à l'AZT sont 
nettement encourageants, l'efficacité de l'association étant supé­
rieure à celle de l'une ou l'autre de ces deux molécules en mono­
thérapie. Un essai plÙ·s large, portant sur les posologies qui ont 
montré le meilleur rapport efficacité/toxicité, est actuellement en 
cours  pou r confirmer ces résultats enco re p réliminai res . 

P 
RESSENTI à la conférence i nterna­
tionale de San Francisco en 1 990, 
conforté à cel le  de F lorence l 'an  
dernier, l ' i ntérêt des associations 
d 'anti rétroviraux pour le traite­

ment de fond de l ' i nfection par le V IH se 
précise. Les données que vient de publ ier 
une équ i pe américaine en apportent la 
démonstration ( 1  ) .  D i rigée par Marga­
reth Fischl à Miami  et Douglas Richman 
à San D iego, cette équ i pe présente les 
résu ltats d'un essai associant l 'AZT et la  
ddC qu i  l aisse à penser q ue leur  admi­
n istration  conjointe serait p lus bénéfique 
que l e u r  pr ise i so lement, l e  bénéfice 
concernant à la fois la toxicité, l 'efficacité 
et les phénomènes de résistances virales. 
Sur les deux premiers poi nts, l 'étude de 
Fischl et Richman se révèle nettement 
encourageante, même s ' i l  convient de 
respecter u ne certa ine prudence, pu is­
qu ' i l  s'agit d ' un  essai de phase 1/1 1 ,  donc 
explorato i re et pré l im ina i re .  

Conduit  dans le cadre du  Aids Cl i n ical 
Trials Croup (ACTC) américain et portant 
le n ° 1 06, cet essai ava it donc pou r  but 
d 'évaluer la tolérance et l 'efficacité d'un 
traitement associant I '  AZT (zidovud i ne, 
Rétrovi r®) à la ddC (didéoxycytid i ne). 
Un total de 58  patients ont  été incl us, 
entre j u i l l et 1 989 et mai 1 990,  dans  
l'étude. Ces derniers étaient atteints d 'un 
s ida ou  d 'un Arc sévère et avaient tous, 
au m o m ent de  l ' i n c l u s i on ,  mo i n s  d e  
200 lym phocytes CD4/mm'.  I ls o n t  été 
répartis dans 6 groupes correspondant à 
l 'éva luation d'autant de schémas poso­
logiques différents. Ains i ,  les 5 premiers 
grou pes de patients recevaient l 'asso­
c iat ion  AZT/ddC à d i ffére nts dosages 
(AZT : 1 50 mg, 300 mg et 600 mg par 
jour  ; ddC : 0,01 5 mg ou 0,03 mg par 
kilo de poids et par jour) .  Les patients du  
s i x i ème  gro u pe ont  reçu ,  à t i tre d e  

contrôle e t  d e  comparaison, u niquement . 
de l 'AZT à la dose de 1 50 mg par jour (2). 
La durée médiane de su ivi des malades a 
été de qua rante sema ines ; 48 d'entre 
eux ont été effectivement traités pen­
dant au moins d ix semaines et 38 étaient 
toujou rs sous traitement au 1 5  novembre 
1 990, date à laque l le  l 'analyse des don­
nées recue i l l i es a été réal i sée. 

Pas d1addition 
des deux toxicités 

Si  le traitement a été i nterrompu pour 
1 8  patients en ra ison de la survenue de 
pathologies graves l i ées à l ' i nfection par 
le  VI H ou  d 'effets secondai res i m por­
tants dus au traitement, la tolérance de 
l 'association AZT/ddC est, d ' u ne façon 
générale, considérée comme bon ne par 
les aute u rs de l 'essa i .  Les p r i nc i paux 
effets secondaires ont été d'ordre héma­
tologi q u e  et sont  apparus  c hez 
1 0  patients ,  ob l igeant  pour 2 d 'entre 
eux à l 'arrêt du trai tement. U n  arrêt a 
également été nécessai re pou r  2 autres 
malades q u i  ont présenté des signes c l i ­
n iq ues d'une neuropath ie due à l a  ddC. 

I l  n 'a toutefois pas été observé de d if­
férence s ign i ficative entre les grou pes 
de patients concernant la toxicité. Sur  
ce point, l 'observation la p lus  décisive est 
sans  n u l  d oute q u e  l a  fréq u e nce et 
l ' i mpo rta n ce des  effets seco n d a i res 
constatés par les auteu rs de l 'étude ne 
d ifféraient pas de cel les décrites préala­
blement par d'autres essais évaluant l 'un  
o u  l ' a utre des deux méd icaments en 
monothérapie. I l  est  donc poss ib le  que 
l 'ad m in istration concomitante d'  AZT et 
de ddC n'entraîne pas de potentia l isation 
de la toxic ité respective des deux pro­
du its. Les auteurs constatent notamment 
sur  ce po int  que  l 'adjonction de la ddC 

ne semble pas accroître la toxicité héma­
tologique, bien connue et fréq uente, de 
l 'AZT. Sur le plan de l 'efficacité, les don­
nées rapportées par Margareth Fisch l et 
Douglas Rich man sont, compte tenu de la 
durée de l'étude, principalement d'ordre 
b iologique avec une  analyse de l 'évo lu­
t ion de  ce que  l 'on appe l le  les  « mar­
queurs de substitution » (3) ,  à savo i r  le 
taux de lymphocytes CD4 et le titrage de 
l 'antigénémie p24. Les résultats de l 'essai 
son t, à ce n iveau ,  part i cu l i è re m e n t  
encourageants .  Ainsi ,  u ne augmentation 
s i gn i fi cat ive d u  n o m b re d e  l y m p h o ­
cytes C D 4  a été constatée d u rant  les 
douze premières semaines de traitement 
pour  tous les groupes de patients. Cet 
accroissement était corrélé aux posolo­
gies adm in i strées, c'est-à-d i re qu' i l  était 
d 'autant p lus  i m portant que  les doses 
prises par les patients l 'étaient. Si, après 
cette augmentation,  les taux moyens de 
lymphocytes CD4 par groupe ont  mon­
tré un certa ine  tendance à d i m i n uer, i l s  
sont néanmo ins  restés, après q uarante 
semaines de su ivi ,  sup.ér ieurs aux taux  
enregistrés lors de l ' i nclusion dans l'essai. 
A l 'exceptio n  toutefo is  du grou pe V I  
(AZT seu l e  à 1 5 0 mg par j o u r) ,  pou r  
l eque l  u n  déc l i n  rap ide  des  CD4 est 
i ntervenu .  Ce qui, au passage, et c'est là 
un enseignement para l lè le de cet essai, 
tend à montrer l ' absence d 'efficacité 
d ' u n e  très fa ib le  dose d 'AZT, d u  moins  
lorsque ! ' immunodépression due au VIH 
est  déjà s ign i ficative, com me c'était l e  
cas pour  les  patients suivis dans  le cadre 
de cet essa i .  

Les faits i mportants sou l ignés au cours 
de cette étude concernent d ' une  part 
l 'évol ution des lymphocytes CD4 : c'est 
dans le grou pe recevant les p lus  fortes 
doses (groupe V) que  la proportion de 
patients chez qui i l  a été observé une  
augmentat ion  s ign ificative des CD4 a 
été la plus élevée ; ce qu i  suggère que les 
réponses au traitement semblent, sur ce 
cr itère d 'évalu at ion ,  proport ionne l les  
aux doses admin istrées. Par a i l le'u rs, le  
taux moyen d 'accro issement des CD4 
constaté pour chaque groupe de patients 
recevant l 'association  était, notam ment 
aux doses les p l us fortes, supér ieur aux 
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taux rapportés lors d'autres études éva­
luant l'un ou l 'autre des deux médica­
ments. A titre d'illustration, la décrois­
sance du taux de lymphocytes CD4 a 
été beaucoup plus rapide chez les 
patients ne recevant que l'AZT (groupe 
VI) par rapport à celle observée chez les 
patients prenant l'AZT à la même dose 
mais avec la ddC. Pour les auteurs, cela 
« suggère que l'association de la ddC à la 
zidovudine stimule la réponse des CD4 ». 
D'autre part, la toxicité du schéma poso­
logique du groupe V (600 mg/jour d'AZT 
plus 0,03 mg/kg/jour de ddC) était équi­
valente aux schémas comportant les 
doses les plus faibles. 

Cette observation est concordante 
avec les résultats observés concernant 
l'antigénémie p24. Les auteurs de l'essai 
ont globalement constaté une baisse du 
niveau d'antigénémie pour l'ensemble 
des groupes recevant l 'association 
AZT/ddC. Cette baisse s'est maintenue 
durant toute la durée de l'étude. Elle 
apparaît elle aussi, mais d'une manière 
non significative sur le plan statistique, 
corrélée avec l ' administ ration des 
doses les  plus importantes, notam­
ment avec le  schéma posologi­
que qui associe 600 mg/jour d'AZT à 
0,03 mg/kg/jour de ddC. 

Sur le plan clinique, les auteurs de 
l'essai rapportent la survenue de mani­
festations liées à l'infection par le VIH 
chez 12 malades et un accroissement du 
poids des patients dans tous les groupes. 
Ces données montrent donc une plus 
grande efficacité de l'association AZT/ddC, 
concernant à la fois l'amplitude et la durée 
des réponses biologiques observées, par 
rapport aux résultats obtenus par ailleurs 
chez les patients traités avec l'un ou l'autre 
de ces deux médicaments. Cela confirme 
l'action synergique préalablement mise 
en évidence in vitro de ces deux molé­
cules, bien que le mécanisme précis de 
cette synergie ne soit pas encore établi 
chez l'homme. La posologie la plus impor­
tante a été retenue pour un essai de plus 
grande envergure en cours actuellement. 
Cette étude (qui porte le n ° 1 S S  de 
l'ACTG) compare en effet l'association 
AZT/ddC à ces deux molécules en mono­
thérapie chez des patients asymptoma­
tiques ayant moins de 200 lymphocytes 
CD4/mm1 ou moins de 300 CD4/mm3 

s'ils présentent des symptômes de l'infec­
tion par le VIH. Pas moins de 1 000 
patients sont prévus dans cet essai pour 
une durée de traitement d'un ah. 

Cet essai devrait permettre de préciser, 
voire de confirmer les résultats de l'ACTG 
106, qui, comme le souligne le Dr Antho­
ny Fauci dans un éditorial (4) publié 
conjointement à l 'article de F1schl et 

Les au tres essa i s  d 'assoc i at i o n  d 'an t i rétrov i ra u x  

P lus d'une dizaine d'essais sur des associations d'antirétroviraux sont actuel­
lement en cours aux Etats-Unis, la plupart portant sur l'AZT en combinaison 

avec une ou deux autres molécules (ddl ,  ddC, Interféron alpha notamment). 
En France, quatre études d'associations sont en cours en ce moment. Deux éva­
luent l'AZT associée à un interfé ron alpha (lymphoblastoïde dans le premier cas, 
2B dans le second), la troisième associant la ddC à l'interféron alpha-2A. Le qua­
trième essai vient tout juste de débuter. Il s'agit d'un essai international coordonné 
par l' lnserm, l'Agence nationale de recherches sur le sida (ANRS) et le Medical 
Research Council (MRC) anglais. Cet essai vise à comparer l'AZT en monothérapie 
aux associations AZT plus ddl et AZT plus ddC, auprès d'environ 2 500 patients 
dans cinq pays (Grande-Bretagne, Italie, Pays-Bas, Australie et France). • 

Richman, sont « trop préliminaires pour 
apporter des conclusions définitives en ce 
qui concerne la toxicité ou des recom­
mandations thérapeutiques avec l'un ou 
l'autre des schémas posologiques étu­
diés». Pour l'heure, conclut le Dr Fauci, 
« jusqu'à ce que de nouvelles drogues 
soient approuvées pour le traitement de 
l'infection par le VIH, l'approche théra­
peutique la plus raisonnable pour les per­
sonnes infectées par le VIH qui sont en 
échec de traitement avec l'AZT est la ddl 
en monothérapie ». 

La ddC toujo u rs 
conti ngentée en  France 

Un tel point de vue peut paraître res­
trictif. Il relève néanmoins d'une pru­
dence classique concernant des résul­
tats d'une étude de phase 1/1 1 ,  qui portait 
donc sur des groupes relativement res­
treints de patients. Cela ne retire en rien 
tout l'intérêt que l'on peut porter, au 
moins pour un avenir à moyen terme, 
aux associations d'antirétroviraux, et 
notamment à un traitement concomi­
tant par AZT et ddC. Dès lors, pour se 
situer dans le contexte français, on peut 
une nouvelle fois regrette r que la dispo­
nibilité de la ddC ait mis tant de temps à 
être effective dans notre pays (5). En 
outre, celle-ci demeure encore très limi­
tée puisque la molécule est dans l'immé­
diat réservée à deux essais thérapeu­
tiques (voir encadré).  Du côté du 
laboratoire Roche, filiale française du 
groupe Hoffmann-La Roche (producteur 
et distributeur de la ddC), on déclare 
qu'une demande d'autorisation de mise 
sur le marché sera déposée ce mois-ci ou 
en mars dans le cadre d'une procédure 
européenne dont l'Allemagne sera le 
pays rapporteur. Deux indications doivent 
figu re r dans le dossier  présenté par 
Roche : le traitement en monothérapie 
pour les malades devenus intolérants ou 
résistants à l'AZT, l'administration en 
association avec d'autres antirétroviraux. 
Ce sont ces deux indications qui font 

également l'objet de demandes d'AMM 
dans d'autres pays, dont les Etats-Unis, le 
Canada et l 'Australie . Par ailleurs, des 
discussions auraient débuté entre le labo­
ratoire et la Direction de la pharmacie et 
du médicament, au ministère de la Santé, 

• pour définir dans quelle mesure la dis­
ponibilité actuelle de la ddC pourrait 
être étendue, par exemple dans le cadre 
de l'article R-5126 de la loi Huriet (6). 
Souhaitons que ces deux démarches 
aboutissent rapidement et que ne s'éter­
nise pas une situation qui n'a que trop 
duré, compte tenu de l'épaisseur du dos­
sier d'évaluation constitué aux Etats-Unis 
dont on dispose aujourd'hui. • 

Franck Fontenay 
NOTES 
(1 ) Tze-Chiang Meng, Margareth A. Fischl, 
Ahmad M. Boola et a l ., « Combination therapy 
with zidovudine and dideoxycytid ine 
i n  patients with advanced human 
immunodeficiency virus i nfection », Annals 
of I nternai Medecine, 
1 992,  1 1 6, 1 3 -20. 
(2) Détail des schémas posologiques évalués 
au cours de l'essai ACTG 1 06 : pour le 
groupe 1, 300 mg/jour d'AZT + 0,01 5 mg 
de ddC par k i logramme de poids par jour ; 
pour le groupe 1 1 ,  600 mg/jour d 'AZT 
+ 0,01 5 mg/kg/jour de ddC ; pour le groupe 
1 1 1 , 1 50 mg/jour d'AZT + 0,01 5 mg/kg/jour 
de ddC ; pour le groupe IV, 
300 mg/jour d' AZT + 0,03 mg/kg/jour de ddC ; 
pour le groupe V, 600 mg/jour d 'AZT 
+ 0,03 mg/kg/jour de ddC ; pour le groupe VI , 
1 50 mg/jour d' AZT. 
( 3 )  Voi r  le Journal du  sida n° 28, 
mai 1 991 , p .  25-26. 
(4 )  Anthony Fauci, <l Combi nation therapy 
for H IV i n fection : getting closer », 

Annals of I nternai Medecine, 1 992,  1 1 6, 85-86. 
(5) Voi r  le Journal du sida n° 33 , 
novembre 1 99 1 ,  p. 1 3 . 
(6 )  L'article R-5 1 26 de la loi Hu riet 
sur  la protection des personnes qui se prêtent 
à des recherches bio-médicales permet, 
après un avis favorable de la comm ission 
d 'AMM, la d i str ibution de médicaments 
prometteu rs pour des malad ies graves 
et pour lesquel les il n'existe pas d'alternative 
thérapeutiq ue, dans l'attente de la  dél ivrance 
d'une autorisation de mise sur le marché. 
La ddl, par exemple, fait actuel lement l 'objet 
d;une procédure de ce type. 
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Premie r  b i l an  de  tro i s  p rogra m m es p i l otes 

L' é c h a n ge d e  s e r i n g u e s 
e n  r od age 

Après un an d'activité, les trois programmes pilotes d'échange de 
ser ingues financés pa"r la DGS présentent des résultats m itigés, 
mais d'autant moins négligeables que du temps est nécessaire 
pour prouver leur efficacité dans un environnement défavorable. 

E 
N DÉCEMBRE 1 988,  le m i n istère de 
la  Santé déc ide de lancer trois 
program mes p i lotes d 'échange 
de seri ngues : le prem ier dans le 
d é parte me nt de S e i n e - Sa i nt­

Den i s  (au centre du Corb i l lon,  sous la  
respo n s a b i l i té d u  Dr Guy Roy) , le  
second à Par is  (Médec ins  d u  monde,  
avec le  Dr  P ierre L h o m m e) et le tro i ­
s ième à Marse i l le  ( l ntersecteur  de soins 
p o u r  tox i c o m a n e s  des B o u ches-d u ­
Rhône,  sous l a  condu ite d u  Dr  Prat) . 
« Nous avons souha ité q u e  ces expé­
r iences s ' i ntègrent dans une démarche 
globale de prévention de la transmission 
du V I H  chez les toxicomanes et leurs 
parte n a i res,  exp l i q u e  A n n i e  Se rfaty, 
médec i n  d e  santé p u b l i q u e  à la Div i ­
s ion s ida .  L'objectif est  d e  toucher une 
population large, particul ièrement cel le 
qui  ne fréquente pas habituel l ement le 
système d e  soins ou les usagers margi­
nal isés. » Seu le  solution pour  contacter 
cette population : a l ler  au-devant d'el le 
en créant des espaces d 'échange de 
ser i ngues,  mais  auss i  d e  d ia logue, v ia  
u ne structure mobi le  (des bus  aména­
gés po u r  l ' acc u e i l  et l a  d i str i but ion  
gratu i te de ser i ngues) .  

Pe n d ant  un an,  l es tro i s  é q u i pes 
n égoc i è re n t  â p re m e n t  p o u r  o bte n i r  
l 'aval d e s  é l u s  locaux, d e s  servi ces d e  
pol ice, des commerçants et d e  la  popu­
lation envi ron nante, et pour étab l i r  u n  
réseau de personnes relais susceptibles 
d e  les a ider  et de les  soute n i r  (méde- . 
c i ns, éducateurs, a n i mateu rs, gard iens  
d ' i m m e u b le, person ne l  des forces de 
l 'ord re, de l ' Ed ucation nationale, etc . ) .  
Ce n'est qu 'à la fin de 1 989 et au début 
de 1 99 0  q u e  ces expér iences débu­
tent, f inancées par  la  DGS,  à haute ur  
d e  800 000 f ra n cs (Marse i l l e ) ,  
9 0 0  0 0 0  francs (Se i n e - Sai nt- Den i s) et 
1 m i l l i o n  d e  fra n cs ( M é d e c i n s  d u  

monde) .  Des é q u i pes composées d 'é­
d u cate u rs ,  de m é d e c i n s  et d e  psy­
ch iatres f u rent  e n gagées et formées, 
et les c i rcu its de passage et a i res de 
stat ionne ment, à pro x i m ité des q uar­
tiers à fort taux de tox icomanie, défi nis.  

« Cet é c h a n ge de s e r i n g u e s  est 
accompagné d 'une d i stribution de tam ­
pons a lcool isés, sou l igne le  Dr  Pie rre 
Lhomme.  l i faut  savo i r  q ue 1 0  % seu­
le ment d es tox icomanes se netto ient 
la  peau avant l ' i n j ecti on .  N o u s  l e u r  
offro ns  a u s s i  des  p rése rvatifs et  u n  
certain nombre de documents leur  per­
mettant de se fa i re soigner, d 'être pr is  
en c h a rge d a n s  un éta b l i s se m e n t  
spéc i a l i sé o u  d ' effectuer  u n  test d e  
dép istage d u  V I H  pour  les 20 % d 'entre 
eux q u i  ne l 'ont pas e n core effectué. » 

E n  avr i l  1 9 9 1 , l ' l n serm fa i sa i t  u n  
premier b i lan des trois expériences : au 
total ,  on comptabi l isait 2 1 00 passages, 
1 045 uti l i sate u rs et 3 780 ser i ngues 
échangées. U n  résultat bien fai ble, que 
les p lus  sceptiques pouvaient q ua l i fier  
d e  « go u tte d 'e a u  » a u  rega rd d e s  
m o y e n s  m i s e n  œ u v r e .  l i  s e m b l e  
pou rta nt  q u e,  à l a  l o n gue,  ces p ro­
gram mes so ient  parv e n us à s 'a ncrer  
davantage dans l ' u n i vers quotid ien  des 
tox icomanes,  pu i sq u ' i l s enregistrent, 
ces dern ie rs mois,  u n e  hausse notable 
d e  fréquentation .  

Tant que durent les menaces 
policières . . .  

Ai ns i ,  l ' expér ience d e  la Se ine-Sa i nt­
Den i s ,  q u i  tota l i sa it  en avr i l  d e r n i e r  
9 2 0  passages e t  1 3 5 0  ser ingues don­
n ées  o u  reçu es,  c o m ptab i l i s a i t  e n  
octobre près d e  4 000 passages et 3 000 
ser i ngues d i stri buées .  Même constat 
de la part d u  Dr Pie rre Lhom me, q u i  

observe que, après un  temps de démar­
rage particu l i èrement long, les efforts 
com mencent enfin à porter leurs fruits : 
au jourd ' h u i , i l  annonce p lus  de 2 500  
ser i ngues, 1 7  000 tampons et  2 2  000 
préservatifs d istr ibués. Seule Marse i l le,  
où la fonction d 'écha nge s'effectue au 
se in  d ' u ne structu re p lus  méd ical i sée, 
ne  semble pas répondre aux espoirs 
e n  avri l ,  on n'y com pta it e n core q ue 
4 72 passages, 1 83 visiteurs et 1 seringue 
d o n n ée, pou r 1 5  reçues. 

S u r  la  base d e  ces résu ltats, l a  DGS 
v ient de déc ider  la  reconduct ion pen­
d a n t  un  a n  des  act i o n s  p i l otes de 
Médec ins  d u  monde et  d u  centre d e  
Corb i l l o n  d e  Se ine-Sa i nt- De n is ,  mais  
pendant s ix mois seu lement pour cel le 
d e  Marsei l l e .  

« S i  bénéfiques soient-e l l es, est ime 
Mar ie-Jo Taboada, psych iatre, chargée 
de m iss ion  à la D G L DT ( D é l égatio n  
générale d e  la  l utte contre la  d rogue et 
la tox icoma n i e) ,  ces expér iences n'en 
restent pas moins ponctuel les et mécon­
n ues de l 'ensemble des toxicomanes.  
Sans d oute fa u d rait- i l  m u l t i p l i e r  les 
poi nts d 'accessib i l ité à du matér ie l  sté­
r i le  et entamer u n e  vraie campagne de 
promotion d u  prod u it seri ngue. » 

Mais encore faudrait-i l  que les i nter­
pe l l at ions et gardes à vue effectuées 
régu l i è rement par les services d e  pol i ­
c e  ( notamment  la  br igade des stupé­
fia nts) à l ' égard des toxi comanes por­
te u rs d ' u n e s e r i n g u e  cessent  
d éf i n i t i ve m e n t .  S i n o n ,  i l  y a fort  à 
p a r i e r  q u e toute nouve l l e  tentative 
visant à augmenter l 'usage de seringues 
sté r i les  chez  l e s  h é roïno m a n e s  so i t  
i m m é d i ate m e n t  v o u é e  à l ' é c h e c .  
Marie-Jo Taboada n'est d 'a i l leurs pas la 
seu le  à j uger q u e  les pouvo i rs p u b l i cs 
n e  pou rront  pas éte r n e l l e m e nt pro­
mouvo i r  l ' u sage d e  la  ser ingue stér i le 
tout en menaçant son porteur. U n  grou­
pe de trava i l  p lancherait actue l lement 
s u r  l es moyens de borner l 'action de la 
pol ice, a lors que certa i ns de ses repré­
sentants « zé lés » conti nuent d 'arrêter 
des tox icomanes pour le seu l  motif d e  
détention d e  ser i ngues ( l es échos de 
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ces arrestations ne manq uent pas de se 
répandre largement dans le m i l ieu toxi ­
co mane ,  c réant  u n  obstac le  s u p p lé­
menta i re à l 'achat ou  à l 'échange de 
seri ngues « à découvert » ) .  

En attendant, com pte tenu  de la per­
s istance de ces d ivers b locages et obs­
tacles à la  mod ification des prat iques, 
Rodolphe lngold, auteur des enquêtes de 

l ' l rep sur la quest ion,  est ime que l ' u ne 
des act ions pr ior ita i res devrait consis­
ter  en  « u ne campagne d ' i nformation 
visant à expl iquer la pratique individuelle 
de la  stér i l isation de l a  seri ngue » .  Cela 
permettrait  au moi ns, conclue-t- i l ,  « de 
l i m i ter  et  d 'e n d i gu e r  le  n o m b re de 
transm issions accidentel les d u  VIH » .• 

C.  L .  

C h r i st i a n  l l i e  (M DM) : « Le go uve rn eme nt ad opte 
u ne att i tu de  hypocr i te » 

Le Dr Christian l lie accompagne le bus de Médecins du monde qui 
tourne dans le quartier parisien de Château-Rouge. Au-delà des 
chiffres, il témoigne de son activité et plaide pour une véritable 
prise de conscience de la part des pouvoirs publics. 

1 
Comment appréciez-vous la décision 
de la DGS de recond u i re votre 
programme pi lote d 'échange de 
seringues j u squ 'en septem bre 1 992 ? 

Nous avons été déçus,  car, en prolon­
geant  l 'expérience d ' u n  an, le  gouver­
nement reste timoré et ne fait que recu­
le r  l 'échéance de la décis ion f ina le ,  à 
savoir  général iser (ou non) l 'échange de 
seringues au sein de l ieux institutionnels 
te ls les  servi ces d ' u rgence des hôp i ­
taux ou les centres d ' accuei l  pour toxi ­
comanes .  I l  sera i t  tem ps q ue l 'on se 
préoccu pe sér ieusement des que lque  
40  000  toxicomanes attei nts pa r  le VI H .  
L e  taux de séropositivité chez les tox i ­
comanes atte int 50 % à Par is  et 80 % à 
Marse i l le, a lors q u ' i l  n'est que de 2 5  % 
en H o l l ande, p laque tournante de l a  
tox i co m a n i e ,  et  d e  5 % à 1 0 % e n  
Grande-B retagne ! Notre pays rechigne 
à prendre en  charge la gestion  de la 
tox icom a n i e .  I l  se contente de satis­
faire les toxicomanes décidés à décro­
cher ; les autres sont oub l iés, et leu rs 
prob lèmes q uotid iens  occu l tés.  

1 
Les résul tats chiffrés des 
program mes pi lotes n ' i ncitent pas 
à les considérer comme des 
réussites exemplai res . . .  

Certa inement, mais  nous nous plaçons 
au n iveau i n d iv i d u e l .  Autrement  d i t, 
nous considérons que chaque personne 
de p lus  qu i  contracte le s ida est une de 
trop .  I l  s 'ag it  n i  p lus  n i  mo ins  d 'u n e  
assistance à personne  en danger. 
Notre rô le cons iste à accom pagner le  
tox icoma'ne dans  son parcou rs et  à le  

sens i b i l i ser  a u x  r i sq u es qu ' i l s  encou­
rent  en partageant sa ser ingue ou en 
ometta nt  d ' ut i l i se r  l e  préservati f. 
Notre bus est un l i eu  ouvert, anod in  et 
a n o n y m e ,  q u i  p e r m et à c h a c u n  d e  
ven i r, de par ler e t  d e  s 'expri mer. Notre 
équipe, constituée d 'u n  médeci n ,  d 'un  
ass istant  soc ia l  e t  d 'un  psychiatre, per­
met de répondre a u x  besoins  des toxi ­
comanes .  Nous l e u r  fou rn issons des 
réponses m é d i c a l e s  et  des c o n se i l s 
d 'ordre  p rat iq u e  : u n  loge m ent ,  u n  
centre d e  dépistage, un  centre d e  post­
cure . . .  L ib re à eux de les écouter. Nous 
som mes là pou r d i a loguer et pour  les 
soute n i r  s i  l e  beso i n  s 'en fa i t  sent i r. 

1 
Qui sont les usagers de 
ces programmes pi lotes ? 

Se lon les dern ières statist iques, 70 % 
sont des hommes, et 3 0  % des femmes, 
ayant der r iè re eux près de h u i t  ans  de 
toxicomanie ; 76 % sont sans ressource, 
30 % se l ivrent à la  prostitution et 58 % 

sont d 'anc iens déte n us, dont l a  d u rée 
moye n n e  d 'e m p r i son n e m e n t  est d e  
v ingt m o i s .  Certa i n s  tox ico m a n es se 
font d ' a i l l e u rs vol onta i rement  arrêter, 
pour  avo i r  u n  to it  et un encadrement 
q u i  leur  permettent  d e  décrocher, ce 
q u i  met  en évi d e n ce le m a n q u e  d e  
s t r u c t u r e s  ad a p t é e s  à ce t y p e  d e  
popu lat io n .  

1 Com ment fai tes-vous pou r  rentrer 
en contact avec les toxicomanes· ? 

Nous trava i l lons en col laboration avec 
des associations qu i  servent de rela is, et 
n o u s  m i s o n s  s u r  l e  b o u c h e  à • • •  

TOXICOMAN IE 

• • •  ore i l l e, q u i  fonctionne  d ' a i l l e u rs 
assez b ien .  Nous venons à Château­
Rouge deux fo is  par semaine,  le mer­
c r e d i et l e  l u n d i ,  d e  1 5  h e u re s  à 
2 0  heures, et nous  avons aujou rd ' h u i  
u ne « c l ientè le » d 'hab itués .  

1 
Quel les sont vos relations 
avec la pol ice ? 

D i ffi c i l es ,  c a r  l a  po l i ce,  to u t  à fa i t  
légiti mement d 'a i l leurs, effectue régu-
1 i è re m e n t  d es r o n d e s  o u  d es d e s ­
centes d a n s  c e  q u a rt ier  e t  a tendance 
à roder a u to u r  d e  not re c a m i o n .  La  
p l u part des toxicomanes p réfèrent se 
déba rrasser d e  l e u rs ser ingues u sa­
gées avant  d e  ve n i r  ic i  et  cra ignent  

• d ' ê t r e  a r rêtés  en poss e s s i o n  d e  
s e r i n gues  n e uves  L a  se m a i n e  d e r­
n ière, un héroïnomane s 'est fa it  i n ter­
pe l l e r  à la sortie du cam i o n ; l e  pol i ­
c i e r  a j e t é  d a n s  l e s  égo u ts l e s  
ser i ngues à i n su l i ne q u e  nous ven ions 
d e  l u i  fo u r n i r  et l ' a p lacé en garde à 
vue . . .  Cela expl ique  que notre action 
reste l i m i tée : nous  nous a d ressons 
su rtout  à d 'anc iens  déte n u s  et à des 
i n d iv idus  n 'ayant  p lus  peur  de la  po­
l i ce, a lors que beauco u p  de j e u n es 
d é b u ta n t  d a n s  l a  tox i co ma n i e  ne se 
r i squent  pas à ven i r  nous  consu l ter .  

1 
Que ls  so nt  vos so uha its 
pour l 'aven i r ? 

N o u s  e s p é r o n s  q u e n o t r e  a c t i o n  
n ' e n  reste p a s  a u  s tade d e  l ' expé­
r i e n ce .  E n  to u r n a n t  l e  d o s  a u  pro­
b lème, le  gouve rnement  adopte u ne 
att i tude hypocr ite .  Pou rq u o i  refuser  
d 'o u v r i r  des  p rogra m m es m éthado­
ne [ u n  pro d u i t  de su bst itut ion q u i  ne 
s ' i n j ecte pas,  N d l r ] ,  a l o rs q u e l e s  
tox i co m a nes  ont  d é j à  reco u rs à d e s  
m é d i c a m e n ts d e  s u bst i t u t i o n ,  t e l  l e  
n éoco d i o n ,  en  vente l i b re d a n s  l e s  
p h a r m a c i e s  ? C e l a  a u ra i t  d e  m u l ­
t i p l es ava ntages  : offr i r  a u  tox ico­
m a n e  un  refuge,  e n ra y e r  l ' é p i d é ­
m i e  d e  s i d a ,  l i m i t e r  l a  v e n te d e s  
s tu péfi a n ts et  c o n trô l e r  l a  tox ico­
m a n i e .  
N o u s  com ptons é l a r g i r  notre  act ion 
a u p rès des  p rost i tu ées, en m ajor i té  
to x i c o m a n e s ,  e n  i n s ta l l a n t  n ot r e  
c a m i o n  à N at i o n ,  s u r  l e  c o u r s  d e  
Vincennes, le vendred i  d e  1 9  heures 
à 23 h e u res .  • 

P ropos recu e i l l i s  
p a r  Ca r i n a  Louart  
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Le fi nancement  p rivé de l a  I utte contre l e  s ida  

Tim ides mécènes 

L'association Aides organisait, le 5 décemb re dernier, un col­
loque sur  le mécénat d'entreprise et la lutte contre le sida. 
L'occasion de faire le point sur  le financement p rivé à des­
tination de la rec h e r c h e  médicale e t  du monde associatif, 
financement qui manque enco re aujourd'hui  s ingul i è re­
ment d'impo rtance comme de visib i lité en F rance. 

C 

ONVAINCUES d'avoir un nouveau 
« rôle social », les entreprises 
ont investi ,  en France, depuis 
une dizaine d'années, l'action 

et le discours publics via - entre autres 
- le mécénat. Mais ce nouveau « ter­
ritoire de communication » est priori­
tairement sportif et culturel ; ces deux 
secteurs se tai llent la part du l ion, 
avec 7 5 0  millions de francs dépen­
sés en 1 990,  selon les ch i ffres de 
l'Admical, une association dont le but 
est de promouvoir le mécénat. Qu'en 
est - i l  du parra inage humanita ire ? 
Selon les estimations de l 'Union des 
annonceurs (UDA), 1 2  % seulement 
des act i ons de m _écénat y ont été 
consacrés en 1990. Quant à la lutte 
contre le sida, c'est véritablement la 
peau de chagrin. 

A titre d'exemple, l'Admical comp­
tabilisait 6 entreprises ayant, en 1 990, 
engagé une action sur le sida (BNP,  le 
magazine Elle, Jean-Paul Gaultier, IBM, 
le fabr icant Petit-Diable et le Prin­
temps). Même si  cette l iste ne doit 
pas être considérée comme exhaustive 
(d'autres entreprises ont engagé depuis 
quelques années des act ions sur le 
sida : la Caisse des dépôts, les labo­
ratoires Sanofi et Wellcome, le groupe 
Yves Saint-Laurent, les assureurs UAP, 
AGF, etc .), elle donne une idée du 
chemin à faire, et notamment en com­
paraison des sommes d'origines pri­
vées allouées à cette cause dans des 
pays comme les Etats-Unis. (Les failles 
de la protection sociale, beaucoup plus 
importantes aux USA qu'en France, · 

expliquent sans doute cette plus gran­
de mobilisation des fonds privés dans 
des actions d'ordre caritatif.) 

Lors du colloque d'Aides, Ala in 
Grange- Cabane, v i ce-président de 
l ' U DA, s 'est l i vré à une tentat ive 
d'analyse concernant cette anémie de 
l'entreprise mécène dès lors qu'il s'agit 
d'actions en faveur de la lutte contre le 
sida. Il distingue trois blocages prin­
cipaux à ce type d'actions. 

Le premier est lié à l'action huma­
nitaire en général, car, les chances 
de succès étant l imitées, « l'entre­
preneur a l'impression de labourer la 
mer ». En d'autre terme, le retour 
d'image pour l'entreprise est large­
ment hypothéqué par la nature de la 
cause humanitaire. 

Deuxième blocage : l ' image. Asso­
c i er le nom de l 'entrepr ise à une 
cause humani ta ire peut être inter­
prété, surtout dans notre culture fran­
çaise, avec beaucoup de scepticisme, 
voire de suspicion. L'entreprise serait 
en quelque sorte suspectée de 

« s'acheter une conduite à bon comp­
te». Un blocage confirmé par Daniel 
Defert, prés ident de l'assoc iat i on 
Aides, qui excusa it  l 'absence d'une 
entreprise mécène au colloque par 
le fait qu'elle ne voulait pas se voir 
accusée de promotionner les ventes 
de préservatifs qu'elle fabrique sur le 
dos de là cause sida ! 

Enfin, troisième blocage selon Alain 
Grange-Cabane : « Le sida véhicule 
une image morbide ou macabre. » Il 
s'agit donc de comprendre les réti-

cences des entrepreneurs à « associer 
le nom de leur firme au sida». Pour le 
vice-président de l'UDA, le dévelop­
pement des actions de mécénat en 
faveur de la lutte contre le sida passe 
r,:>ar la « méd i calisation du problè­
me», la banalisation de la maladie, et 
enfin la mobilisation des entreprises. 
Le vœu n'est pas forcément pieux. 
Pour Claudie  Ess i g ,  consultant en 
mécénat à la Fondation de France, « 
les entreprises en France commen­
cent t imidement à se préoccuper du 
problème parce que le s ida évolue 
vers la banalisation». 

Et cela alors même que l'action de 
ces entreprises rest.e discrète. Enga­
ger des actions de mécénat sur le sida, 
oui ,  mais sans le crier sur les toits. 
Même l'UAP ne renie pas cette dis­
crétion. L'assureur a pourtant créé, 
en avri l  1 99 1 , l ' institut UAP contre 
le s ida, spéc ialisé dans le trai tement 
des malades et dir igé par le Pr Jean­
P ierre Coulaud. 

Hausse du secteur 
de la solidarité 

L'assureur s'est engagé, pour la création 
de cet institut, à un apport financier de 
l'ordre de 3 millions de francs sur trois 
ans. « On ne se cache pas de ce que 
l 'on fait,  explique Brigitte Ri chard, 
directrice du mécénat à l 'UAP, mais 
nous ne communiquons pas à l'exté­
rieur. Il y a un souci de retenue qui est 
l ié à la culture française . . .  Et puis cela 
cadre mieux avec l'éthique du mécé­
nat. » Pour Brigitte Richard, le mécénat 
en faveur de la lutte contre le sida 
n'est pas le terrain réservé des assureurs 
ou de l' industr ie pharmaceutique, 
même si ces dernières, pour d'év i ­
dentes raisons d'image, sont lès plus 
actives dans ce domaine : « le sida 
n'est plus un sujet tabou. N ' importe 
quelle entrepr i se peut s'engager. 
D'ailleurs, notre condition d'assureur ne 
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nous faci l ite pas les choses depuis  le 
dossier des transfusés. » Même constat 
pour C laud ie  Essig, q u i ,  sans vou l o i r  
citer de noms, i nd ique que « les entre­
prises mécènes v iennent aujourd ' h u i  
d e  tous les' horizons économiques » . 

E n  fa it ,  ces ent repr i ses m écènes,  
q u i  fo n t  f i g u re  de p i o n n i è res e n  
France, semblent avoir  toutes u n  point 
com m u n  : une politique volontariste à 
l ' i n te r n e  e n  te r m e  d e  préve n t i o n ,  
d ' i nformat ion  e t  de p rotect ion des 
sa lar iés,  p lus ou  moins en cohérence 
avec une véritab le  stratégie de mécé­
nat à l 'externe.  

C'est le cas de Levi Strauss et d ' IBM.  
La f i rme i nfo rmati q u e  a déve loppé 
très tôt en France u n e  pol i t ique « glo­
bale » , i nterne et externe, d ' i nforma­
tion concernant le s ida.  Outre sa pol i­
t ique de prévention à l ' i nterne, I BM 
s'est lancé dans une action de mécénat 
sous forme de dons  de matér ie l ,  en 
parti c u l ie r  à l ' I n st itut Pasteu r. Selon 
Misis las Orlowski,  d i recteu r  du  mécé­
nat chez I B M,  ce type d 'act ion « a 
pour  b u t  d e  favor i se r  les écha nges 
d ' i nformations entre chercheurs, car 
les grandes messes an nue l les ne suffi­
sent pas. I l  s 'agit d 'a ider  à stopper ce 
fléa u .  I l  y a une responsab i l ité socia le 
de l 'entrepr ise ; e l le doit  ren d re un 
petit peu de ce q u 'e l le  a .  Le sida est 
une bonne cause, tout comme l 'édu­
cati o n  et l 'env i ro n n e m e n t » . S e l o n  

Emmanuel le Gorsse, déléguée à l ' i nfor­
mat ion d e  l 'A d m i ca l ,  on ass isterait  
pou rta n t  au jou rd ' h u i ,  en terme de 
mécénat, à une « ba isse du  secteu r  
sportif e t  cu ltu rel et à u ne hausse d u  
secteur  d e  la sol idarité, et notam ment 
l 'env i ronn ement, p u i s  le médica l .  I l  
s 'agit  d ' u n  mouvement  très réce n t, 
q u i  est l i é  à deux phénomènes : du  
côté des  demandeurs de f inancement 
pr ivé, on trouve auj o u rd ' h u i  de bons 
p rofess i o n n e l s  q u i  d é m a r c h e n t  les  
entrepr i ses, ma is  ce  développement 
est aussi  l ié  à u n e  stratégie d ' i mage 
p l us q u a l i tative des entrepr ises, q u i  
i nvesti ssent  le  terra i n  d u  mécénat de 
sol idarité dans un  but exclusif de com­
mun ication interne, et notamment par 
le b ia is  des jou rnaux d 'entrepr i ses » . 
U n « mouvement » q u e  l 'Adm ical  ne 
peut enco re ch i ffrer. 

On attend donc de voi r. Mais, pou r  
C l a u d i e  Ess ig,  bon no mbre d 'e ntre­
pr ises e m boîtent aujourd ' h u i  le  pas, 
soit sous forme d 'aides au monde asso­
ciatif, soit d 'aides à la recherche médi­
cale, d i rectement  ou  par l ' i ntermé­
d i a i re d ' i n st i t u t i o n s  co m m e  la  
Fondation  de France ou la  Fondation 
pour la  recherche méd icale. « Et pu is, 
concl ut- e l le, c'est peut-être tr iste à 
d i re, mais plus la maladie va toucher les 
m i l ieux hétérosexue ls, p lus  les entre­
pr ises vont s'y mettre . . .  » • 

Ch ristophe B runet 

La sévè re rég l e m e ntat i o n  d e  l 'OMS 

A
u r i sq u e  d e  d écou rager certa i n s  mécè n es « i n té ressés » , l ' O rga­
n i satio n  m o n d i a l e  de la  santé régle m e n te str ictem e n t  l es con d i ­

t i o n s  d e  receva b i l i té d e s  contr i b u t i o n s  f i n a n c i è res p r i vées.  D ' a p rès 
u n e  c i rcu l a i re d u  G PA ( p rogram me m o n d i a l  d e  l u tte contre l e  s i d a) 
d atée d e  nove m b re 1 9 9 1  et i n t i tu lée « P r i n c i pes d i recte u rs à res­
pecter p o u r  l ' acce ptatio n  de contr i but i o n s  d 'e n tr e p r i ses com me r­
c i a les » , l es  fo n d s  d ' u n e  ent re p r i se  « q u i  p o u rra i t  être co n s i d é rée  
co m m e  s u scept i b l e  d 'être d i recte m en t  i n té ressée, d ' u n  po int  de  
vue  com me r c i a l ,  par  l e  résu ltat d ' u n e  activ i té du  p rogra m m e » ne 
p o u r ro n t  pas  êt re  acceptés.  U n e  fo i s  cette c o n d i ti o n  respectée, les  
éventue ls  créd i ts « n e  seront  acce ptés q u e  s o u s  for m e  d e  contr i b u ­
t i o n  a u  fi n a ncem ent  d 'act iv i tés  e n  généra l » . 
L'e ntre p ri se d o n atr ice « n e  pou rra m e n ti o n n e r  sa co nt r ibut ion  p o u r  
s e s  activités p ro m oti o n n e l les » , m a i s  p o u r ra le  fa i re d a n s  ses « docu­
m ents i nternes offic ie l s,  tel s  les b i l a n s  fi n a n c i e rs,  l es  rapports sou m i s  
a u  c o n se i l  d 'a d m i n i strat i o n  et  a u x  asse m b l ées d ' a cti o n n a i res  » . 
L'O M S  pou r ra accepter d 'accuser récept ion  d ' u n  d o n  « dans  l ' u n e  d e  
s e s  p u b l i cati o n s  fa i sant  état d e s  résu l tats d ' u n e  ré u n io n  o u  d ' u n  
p rojet » .  M a i s « a u c u n e  e n trepr ise p r ivée n e  sera néan m o i n s  d écr i te 
c o m me ayant  par ra i n é  u n e  ré u n i o n  o u  u n  p rojet p a r  exe m p l e . » . 
Cette longue sér ie d 'encouragements a u  fi n a n cement  p r ivé peut fa i re 
d o u te r  q u e  ! ' O M S  r e t r o u v e  j a m a i s  u n  m éc è n e  a u ss i  gé n é r e u x  
q u ' I BM ,  q u i , e n  1 988,  versa i t  1 , 5 m i l l i o n  d e  d o l la rs a u  G PA .  • 

Du  côté 
d es associatio n s  . . .  

L
e m é c é n a t  d ' e n t r e p r i s e  n e  
c o n s t i t u e  p a s ,  a p p a re m m e n t ,  

u n  m o d e  d e  f i n a n c e m e n t  s t r u c t u ­
r é  e t  p é r e n n e p o u r  l e s  a s s o c i a ­
t i o n s  d e  l u tte c o n tre  l e  s i d a .  Po u r  
p a r l e r  e n  te r m e s  é c o n o m i q u es ,  i l  
s 'agit  e n  q u e l q ue so rte d ' u n  « mar­
c h é » p e u  m û r, o ù  n i  l ' offre n i  l a  
d e m a n d e  n e  sont  rodées  par  u n e  
l o n g u e  p rat i q u e .  

D u  côté des associations, o n  com­
mence à pe i ne à a l ler  fra pper  à la  
porte des e ntrep r i ses, sans par ler  d e  
c réat i o n  d e  postes exc l u s i ve m e n t  
d esti nés à ce démarchage q u i  relève 

. p l u s  d e  p r a ti q u e s c o m m e r c i a l e s 
q u 'associatives. Pou rta nt, se lon Jean  
Java n n i ,  de l 'associat ion A p parts, « i l  
ne s'agit pas de se  voi ler la face ; i l  va 
b i e n  fa l l o i r  fa i re co m m e  l es Anglo­
Saxons ,  q u i  ont  d u  perso n n e l  p o u r  
c e l a ,  payé à l a  com m iss ion » . 

C ô té e n t r e p r i se s ,  n o u s  n ' e n  
s o m m e s  e n co r e  q u ' a u x  b a l b u t i e ­
m e n ts : e l l es s o n t  p e u  à s ' e ngager 
avec u ne association sous une forme 
contractu e l l e .  « N otre se u l e  e ntre­
p r i s e  m écè n e  au sens p l e i n  d e  ce 
mot, expl ique  Bapti ste Cohen, ad m i ­
n i st r ate u r  d e  l ' asso c i a t i o n  Arcat ,  
c 'est  l a  Ca i sse d e s  dépôts,  qu i  s 'est 
e n gagée d e p ù i s  tro is  a n s  avec n o u s  
s u r  d es program m es a n n u e l s  préc i s .  
Mais, en fait, a u c u n  mécèn e  n'a avec 
n o u s  des p roj ets à l o n g  te rme .  Ce la  
n 'es�  q u ' a poste r i o r i  que  certa i n s  
n o u s  sont  fi d è l e s .  » E n  m at i è re d e  
f i n a n ce m e n t  p r i vé ,  l e  m aître m ot 
semble  être : « a léato i re » . Pas q ues­
t i o n  d o n c  de b u dgét i ser  ces fo n d s  
s u r  p l u s i e u rs a n n ées .  

Se lon  les  q u atre p r i n c i pa les asso­
c i a t i o n s  de l u tte c o n t r e  le s i d a  
(Act U p ,  A i d es,  Apparts,  A rcat) , l es 
c h i ffres d e m e u re n t  assez mod estes. 
« Par le  b i a i s  d e  d i fférentes opé ra­
t i o n s ,  exp l i q u e M i c h e l  G a yato, de 
l 'assoc iat ion A ides, nous  avons gros­
so modo reçu, en 1 990, 1 m i l l ion d e  
francs d e  fo n d s  p r ivés .  O n  ne p e u t  
pas par ler  d ' u ne augme ntation .  S i m ­
p l e m e n t  n o u s  avo ns  d e p u i s  u n  a n  
p l us d e  fac i l i té à contacter les entre­
p r i se s .  » Les m écènes d 'A i des o n t  
p o u r  n o m  : l e s  l a b o rato i r e s  S a n of i  
et  We l l c o m e ,  a i n s i  q u e  l a  S N C F  
e t  A i r  I n ter .  Ces a p p o rts peuve n t  
cons ister en des dons en nature, • • • 
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