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Plan

• Recherche difficile

• Recherche nécessaire
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Thalidomide

• sédatif?
• anti-nausées?
• 1957-1961
• 10’000 enfants

– phocomélie
– yeux/oreilles
– tube digestif

• refusé par la FDA

DES

• Recommandé pour 
prévenir l’avortement 
et l’accouchement 
prématuré

• Vague rationnel 
biologique

• Essais cliniques ne 
montrent pas de 
bénéfice
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Recherche difficile?

• Pharmacocynétique différente
– Absorption et élimination modifiées
– Mode d’action modifié

• Potentiel de faire du tort à 2 personnes
– difficulté d’accès au fœtus:

• dosages impossibles
• impossibilité de noter les effets secondaires

– conséquences à long terme

Médicaments pendant la grossesse

• Marché potentiel:
– Durée courte (2% de la vie d’une femme)
– Evitement par les femmes enceintes
– Pathologies spécifiques de la grossesse:

• courte durée
• relativement peu fréquentes
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Est-elle nécessaire? Bendectin

• Traitement des nausées en début de 
grossesse

• Fin 70: études suggèrent une association 
avec des malformation des membres

• Retrait du marché en 1983
• Preuve par la suite de l’innocuité

Bendectin

Malformations

Utilisation

Hospitalisations 
pour 

vomissements 
incoercibles
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Catégories de risque pendant la 
grossesse

Catégorie Animal Humain Attitude
• A Ø Ø OK
• B Ø ? +/- OK

OUI Ø +/- OK
• C OUI ? Balance R/B

? ? Balance R/B
• D - OUI Si vital/unique
• X OUI ou OUI Contre-indiqué

Etudes chez l'animal

• Les doses administrées sont souvent très 
élevées

• La majorité des substances tératogènes chez 
l'humain sont aussi tératogènes chez l'animal

• Les résultats ne sont pas toujours transposables
– tératogènes chez l'animal et non chez l'humain 

(corticoides / benzodiazepines et fente labio-palatine)
– tératogènes chez l'humain et non chez l'animal 

(Misoprostol et syndrome de Moebius)



6

0.00%

10.00%

20.00%

30.00%

40.00%

50.00%

60.00%

A B C D X

before 1985
after 1986

Classification des médicaments selon 
leur date de mise sur le marché

OK ? danger

Prescriptions aux femmes 
enceintes

• 1000 femmes enceintes en France
• 8.2 prescriptions pendant la grossesse
• 1% aucune prescription

• 60% acide folique
(Lacroix et al. Lancet 2000)
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Exposition des femmes enceintes 
aux médicaments

(Lacroix et al. Lancet 2000)

Par classe FDA (Lacroix et al. 
Lancet 2000)
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Recommandations éthiques
• Equité

– principe selon lequel un groupe ne doit pas
• supporter plus que sa part de la recherche
• être privé des bénéfices de la recherche

• Personnes vulnérables
– justification particulière
– mesures plus strictes

Est-ce que le fœtus est une personne?
Est-il éthique de ne pas faire de recherche chez 
la femme enceinte?

En bref…

• La recherche clinique est difficile chez la femme 
enceinte

• Elles sont fréquemment (~toujours) exclues des 
essais cliniques évaluant des médicaments

• Elles bénéficient peu (~pas) de la recherche
• Les soignants doivent s’en remettre à leur bon 

sens lors de la prescription
• Les conséquences pourraient être la répétition 

des erreurs du passé, malgré les précautions
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