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Paris, le 13 Décembre 2010

Madame, Monsieur

Ce courrier a pour but de vous informer, comme teagparents dont les enfants
sont traités par I'hormone de croissance dans setwgce.

Des informations ont été communiquées a la presswlredi 10 décembre,
rapportant les premiers résultats d'une étude séalien France sur de jeunes
adultes ayant commencé un traitement par hormoneraiesance recombinante
entre 1985 et 1996. Les analyses ont concernénfi@ste traités pour un déficit en
hormone de croissance isolé, en I'absence d'aufadi® des glandes endocrines
ou de tumeur, et des patients traités uniqguemaunt lpar petite taille, soit pres de
7000 des patients du registre.

La mortalité chez ces personnes traitées par I'tientde croissance durant leur
enfance a été comparée a celle observée dansuéapop francaise de méme age
et de méme sexe. Dans la population francaise, @0 personnes avec un méme
recul, on observe habituellement 70 déces. CheZ(008 personnes traitées par
I'hormone de croissance 93 décés ont été constamié®3 de plus que le nombre

habituellement observé. Les causes de déces sumdlginent similaires a celles

que l'on observe dans la population francaise. &rabme de décés par cancer en
particulier n'est pas augmenté. L'augmentatioradedrtalité est en partie liée a la
survenue d'accidents vasculaires cérébraux au momdrd cas et de tumeurs
osseuses au nombre de 3 cas. Le risque est plahemretes patients ayant recu de
fortes doses d'hormone de croissance, dépassantddses habituellement

recommandées et utilisées.

Nous comprenons que méme s'il ne s'agit que dsguigilimité lié a un tres petit
nombre de patients traités, ces données vous teqtidNous partageons bien sir
votre inquiétude de parents et aurions préféréidevbus en parler nous mémes de
vive Voix.

Nous voulons insister sur plusieurs points :

Ces premiers résultats ne permettent en aucurlisgdiquer avec certitude le réle
du traitement par hormone de croissance car datdcteurs associés a la petite
taille ou familiaux pourraient contribuer a 'augmt&tion du risque observée dans
I'étude.

Les maladies spécifiguement détectées reposenndugs faible nombre de cas.
D'autres études sont en cours qui vont permettreodepléter ces résultats, en
particulier I'étude sur 'état de santé des patignaités par hormone ce croissance.
Il va cependant falloir plusieurs mois avant queértitude soit levée et permette
de savoir si ce risque existe réellement ou paéventuellement le "type" de
patient chez qui il survient.

Il n'y a aucun lien avec la maladie de Creutzfélkeb, qui a été associée dans le
passé a I'administration d’hormone de croissanteiéx d’hypophyses humaines.
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L'AFFSAPS (les autorités de santé) rappelle la sste de respecter les

indications reconnues et d'utiliser les doses adsidans le cadre des AMM

(Autorisations de Mise sur le Marché et donc d'seit les traitements données par
les autorités de santé). L'AFSSAPS ne recommansi@gaellement d'arréter les
traitements dont les indications et les doses otspeles AMM

En concertation avec l'ensemble des médecins dureCele Référence des
Maladies Endocriniennes Rares de la Croissance:/bttmerc.aphp.fr/centre/),

nous vous proposons de suivre ces recommandationgs considérons que les
données actuellement disponibles ne remettent pazaese la sécurité des
traitements aux doses habituellement employéess Nous conseillons donc de
poursuivre le traitement et de réévaluer la situativec votre médecin lors de la
prochaine consultation. Si votre inquiétude et wisrrogations vous amenent a
suspendre ce traitement, nous vous demandons decncavertir dés que possible
et de maintenir le suivi programmé pour votre enfan

Dans tous les cas, nous vous tiendrons informémeéune de vos consultations au
cours de I'année 2011. Nous envisageons une jodiiméermation sur la sécurité

des traitements par I'normone de croissance prefvedolt un week-end, au cours
des premiéres semaines de l'année 2011 dont nasstiemdrons informés des

gu'elle sera programmée.

Avec nos sentiments dévoués.

L'équipe médicale du Centre de référence



