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Les priorités de I'’Agence de la biomédecine
Les grands axes de developpement

La directrice générale de
I'’Agence de la biomédecine,
Emmanuelle Prada-Bordenave,
expose sa stratégie pour
développer l'activité de greffe
dans les années a venir.

LES JOURNEES ANNUELLES de
I’Agence de la biomédecine, les 14
et 15 décembre a Paris, seront
I'occasion de rendre publics les
résultats préliminaires d’une
vaste étude conduite a partir du
Réseau épidémiologie et informa-
tion en néphrologie, REIN (voir
ci-contre). « Il s’agit d'une étude
importante sur U'acces des pa-
tients a la liste nationale d’at-
tente en vue d’une greffe rénale »,
indique Emmanuelle Prada-Bor-
denave, directrice générale de
I’Agence. « A partir du registre
REIN, nous avons pu améliorer
notre connaissance des besoins
en greffe rénale. Nous avons no-
tamment pu observer que les dé-
lais dinscription étaient tres va-
riables d’une région a lautre.
Pour un taux moyen d’une cin-
quantaine de nouveaux inscrits
par liste, nous avons des diffé-
rences de 35 a 80 inscrits selon
les endroits. Nous avons donc
lancé cetle étude pour analyser
les déterminants médicaux et
non méedicaux expliquant ces in-
égalités », explique t-elle.

En matiere d’activité de greffe, la
France occupe une position relati-
vement satisfaisante en Europe.
« Pour les prélevements, on a un
taux de recensement des don-
neurs potentiels (en état de mort
encéphalique) de 50 par million
d’habitants. C’est un bon chiffre
au niveau européen, qui reste
toutefois inférieur a celui de l’Es-
pagne (54 par million d’habi-
tants). Notre taux de prélevement
est de 24,6 par million d’habi-
tants, ce qui nous place loin de-
vant U’Angleterre (13) et I’Alle-
magne (15) mais encore derriere
UEspagne (autour de 30). Mais
il faut noter que certaines ré-
gions sont au-dessus du taux es-
pagnol, par exemple la Bretagne
ou la Vendée ou l'on observe des
taux de 34 par million d’habi-
tants », complete Emmanuelle
Prada-Bordenave.

Pour faire face a la pénurie de
greffons, 'Agence agit dans plu-
sieurs directions. Une premiére
action porte sur le développe-
ment des greffes chez des rece-
veurs Aagés. « Aujourd’hut,
nous avons des donneurs de
plus en plus dgés. Cette année,
l’dge moyen est de 52 ans mais
nous pouvons aller au-dela.
Nous pouvons prélever des
reins chez des personnes ayant
65 ou 70 ans. Le probleme, en-
suite, est qu’il est difficile de
proposer ces reins a des sujets
Jeunes. En revanche, il est tout
a fait possible de les utiliser
pour des sujets dgés mais en-
core faut-il qu’ils soient inscrits
sur les listes d’attente », indique
la directrice générale de
I’Agence, en soulignant « la né-
cessité d’engager une réflexion
avec les néphrologues sur l'acces
a la greffe de ces patients dgés.
Dans cette perspective, I’Agence
a mis en place un programme
“ bi-greffe ” pour développer la
greffe de deux reins chez des su-
jets dgés. C’est une solution
quand chaque rein, a lui seul,
n’est pas suffisamment fonc-
tionnel ».

Un taux de prélévement
de 24,6 par million d’habitants

L'Agence souhaite aussi dévelop-
per les machines a perfusion, qui
permettent de limiter la durée
d’ischémie et de préserver la qua-
lité du greffon. Avec une autorisa-
tion de I’Agence francaise de sé-
curité des produits de santé
(AFSSAPS), 'Agence de bioméde-
cine conduit également un pro-
gramme de greffe dérogatoire
pour des prélevements réalisés
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sur des donneurs, porteurs de
marqueurs des hépatites B et C.
« Il s’agit de patients ayant eu
une maladie hépatique et qui ont
conservé des marqueurs sérolo-
giques. Les reins, prélevés chez
ces patients, peuvent étre greffés
chez des receveurs eux-mémes at-
teints de ce type de pathologie »,
ajoute Emmanuelle Prada-Borde-
nave, en précisant que ce proto-
cole dérogatoire a déja permis de
réaliser 412 greffes supplémen-
taires.

Enfin, Emmanuelle Prada-Borde-
nave cite deux autres axes ma-
jeurs de développement. Le pre-
mier vise a augmenter l'activité de
prélevement sur des donneurs dé-
cédés d’'un arrét cardiaque. « Un
protocole rédigé en 2006 par
I’Agence a élé mis en ceuvre en
2007 et a permis, cette année-
la, la réalisation de 34 greffes.
En 2008, nous sommes passés a
53 greffes et, au cours du pre-
mier semestre 2009, 44 greffes
ont été réalisées a partir de don-
neurs décédés d’un arrét car-
diaque », souligne la directrice gé-
nérale de I’Agence, tout en

reconnaissant que cette activité
de prélévement est plutot contrai-
gnante pour les équipes.

Un décés sur trois d'origine car=-
dio-vasculaire. « Les contraintes
sont notamment liées aux délais
de prélevement qui sont particu-
lierement courts (pas plus de 150
minutes). Mais il s’agit d’une
source de greffons tres importante
qu’il convient de développer encore
davantage. »

Le deuxieme axe, privilégié par
I’Agence, concerne l'activité de
greffes a partir de donneurs vi-
vants. « Tous les pays voisins du
notre ont des taux d’environ 20 %
de greffes a partir des préleve-
ments sur des donneurs vivants.
En France, on était monté jusqu’a
9 % avant de redescendre a 7 %.
Nous avons bien sur essayé
d’analyser les causes de cette fai-
blesse. Une premiere explication
est une certaine réticence des
équipes a porter atleinte a une
personne en bonne santé. C’est
également une procédure assez
lourde car il faut faire un bilan
tres complet du donneur. Je pense

Le traitement de I'IRC terminale par dialyse
Les données du registre REIN

Avec une prévalence de 1010
personnes traitées par million
d'habitants, I'insuffisance
rénale chronique terminale
constitue en France, comme
dans la plupart des pays
industrialisés, un probléme
majeur de santé publique,
nécessitant une offre de
soins adaptée. Le registre
REIN devient un outil
incontournable de la
planification sanitaire.

Ses données soulignent
I'importance d'organiser

une prise en charge adaptée
afin de prévenir en amont
I'apparition des comorbidités
cardio-vasculaires et de
préparer au mieux le patient
au traitement de suppléance.

LE REGISTRE REIN déployé ac-
tuellement dans 22 régions (97 %
de la population francaise) permet
d’avoir une idée précise des carac-
téristiques des personnes recevant
un traitement de suppléance pour
une insuffisance rénale chronique
terminale par dialyse ou greffe, de
leur prise en charge et de leur de-
venir. Avec maintenant quelques
années de recul, il permet égale-
ment d’avoir une idée des ten-
dances évolutives. Ce systéme
d’'information, alimenté grace a la
participation de tous les néphro-
logues, nous donne enfin les
moyens d’avoir en France des
données épidémiologiques fiables
nous permettant de nous compa-
rer aux autres pays occidentaux
disposant également de registre
et de mieux adapter 1'offre de
soins aux besoins de santé de la
population. I1 offre également la
possibilité a chaque centre de dia-
lyse ou de transplantation de se
situer par rapport aux recomman-
dations de bonnes pratiques.

En France, au 1* janvier 2008, on
estime a 65000 le nombre de per-
sonnes recevant un traitement de

suppléance pour une insuffisance
rénale chronique terminale (soit
une personne pour 1000), dont
35500 sont traitées par dialyse, les
autres étant porteuses d'un gref-
fon rénal fonctionnel. Pour les
neuf régions contribuant au re-
gistre avec un recul suffisant, on
note une augmentation d’environ
4 % par an de la prévalence des
cas dialysés et des porteurs de
greffon fonctionnel. La part de la
dialyse dans le total des per-
sonnes traitées varie de 47 % a
75 % selon les régions. Ces diffé-
rences sont similaires a ce qui est
observé en Europe ou la part de la
dialyse dans les traitements de
suppléance de l'insuffisance ré-
nale chronique varie de 30-40 %
dans les pays scandinaves a 80 %
en Italie et en Grece.

La moitié des malades dialysés
ont 70 ans ou plus. La modalité de
dialyse la plus fréquemment utili-
sée est 'hnémodialyse en centre, a
raison de 3 séances de 4 heures
par semaine. Il existe de grandes
disparités régionales concernant
I'utilisation de modalités alterna-
tives au centre lourd, fruit de
I'historique de l'offre de soins ré-
gionale. Les proportions de per-
sonnes en unité de dialyse médi-
calisée, en autodialyse et a
domicile varient d’'une région a
lautre de 0 230 %, 8 238 % et 0 a
4 % respectivement. La dialyse
quotidienne (au moins 5 séances
par semaine) et la dialyse longue
(au moins 6 heures par séance)
restent marginales et concernent
respectivement 0,6 % et 1,1 % des
personnes. Malgré les recomman-
dations internationales, 18 % des
personnes ont moins de 12 heures
d’hémodialyse par semaine. La fis-
tule artérioveineuse native est la
voie d’abord dans 80 % des cas;
les cathéters tunnellisés et les
pontages sont utilisés dans 15 % et
5 % des cas respectivement. La
France avec 7 % de malades en
dialyse péritonéale parmi les ma-
lades dialysés (de 2 a 18 % selon
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les régions) se situe devant le Ja-
pon, les Etats-Unis et 'Allemagne,
mais derriere les autres pays eu-
ropéens, en particulier les pays
scandinaves et le Royaume-Uni.
La part de la dialyse péritonéale
automatisée (DPA) parmi 'en-
semble des malades en DP est de
39 % en France, équivalente a
celle de I'Ttalie, du Japon ou du
Royaume-Uni, mais moitié
moindre qu’en Belgique ou aux
Etats-Unis.

Le nombre de personnes démar-
rant un traitement de suppléance
est d’environ 8500 par an (soit
135 personnes par million d’habi-
tants). De méme que dans un cer-
tain nombre de pays européens,
on observe en France une relative
stabilisation de I'incidence glo-
bale de I'insuffisance rénale chro-
nique terminale. La tres grande
majorité de ces personnes dé-
marre par la dialyse. Seulement
3 % vont recevoir d’emblée un
greffon rénal (greffe préemptive).
1l existe d'importantes différences
régionales d’incidence de I'insuffi-
sance rénale terminale avec des
taux plus élevés dans le Nord-Est
et plus bas dans I'Ouest. Ces diffé-
rences sont en partie expliquées
par la prévalence du diabete dans
la population générale, mais éga-
lement par des facteurs socio-éco-
nomiques et des différences de
pratiques de prise en charge.
Parmi les patients démarrant par
une dialyse, 11,5 % le font par une
dialyse péritonéale (de 4 % a 34 %
selon les régions) et 28 % par une
hémodialyse dans un contexte
d’urgence. Plus d'un malade sur
deux commence en hémodialyse
avec un cathéter.

50 % des patients ont 70 ans
ou plus. La moitié des per-
sonnes qui recoivent un traite-
ment de suppléance ont 70 ans
ou plus et prés d'un malade sur
deux a au moins une pathologie
cardio-vasculaire associée au
commencement du traitement de

ausst qu’il y un probleme d’infor-
mation des familles et également,
en amont, des médecins : pas uni-
quement des néphrologues mais
ausst des généralistes qui ne me-
surent peut-étre pas toutes les op-
portunités offertes par ces greffes
a partir de donneurs vivants », in-
dique Emmanuelle Prada-Borde-
nave.
Cette derniere ajoute que ce type
de greffes présente de nombreux
avantages. « D’abord, le pronostic
fonctionnel est tres bon. Il faut
ausst prendre en comple que celte
greffe permet une réelle améliora-
tion de la vie du malade mais
ausst de celle du conjoint. En per-
mettant une réalisation plus ra-
pide de la greffe et en réduisant
ainsi la durée d’attente en dia-
lyse, c’est toule la vie du couple
qui va s’en trouver changée. De
nombreux conjoints ayant fait un
don témoignent en ce sens », rap-
porte Emmanuelle Prada-Borde-
nave.

> ANTOINE DALAT
D’apres un entretien avec Emmanuelle

Prada-Bordenave, directrice générale
de I’Agence de la biomédecine.

suppléance. Le diabéte est la co-
morbidité la plus fréquente puis-
qu’il touche 39 % des personnes.
Ce diabete est dans 90 % des cas
de type 2. Comparativement aux
non-diabétiques, les patients
ayant un diabete de type 2 sont
plus agés, ont davantage de co-
morbidités cardio-vasculaires et
de handicaps, méme apres prise
en compte de I'age. Ils ont com-
mencé plus précocement le trai-
tement de suppléance et plus
souvent dans un contexte d’ur-
gence.

La probabilité de survie est de
83%alan,72%a2ans, 63% a
3 ans et 56 % a 4 ans. Cette pro-
babilité de survie est évidemment
fortement liée a I'age. La moitié
des patients qui commencent un
traitement de suppléance a 75 ans
ou plus sont encore en vie a 2 ans
et ce, malgré un nombre impor-
tant de comorbidités associées.
Un déces sur trois est d’origine
cardio-vasculaire, 12 % ont une
cause infectieuse, 11 % sont liés
aun cancer et 8 % a une cachexie.
L'acces a la liste nationale d’at-
tente a la greffe rénale reste en-
core limité pour certains malades
et ce, pour diverses raisons.
Seuls 50 % des malades dialysés
de moins de 60 ans sont inscrits
sur la liste nationale d’attente
18 mois apres le démarrage de la
dialyse. La bonne estimation des
besoins en transplantation rénale
ne peut donc pas étre basée uni-
quement sur les malades pré-
sents sur la liste d’attente.

*Au nom du Réseau épidémiologie et
information en néphrologie. Agence de la
biomédecine.

Remerciements a tous ceux,
néphrologues, épidémiologistes et
attachés de recherche clinique, qui
participent au registre REIN, qu’il
s'agisse du recueil des données, de leur
controle ou de leur analyse. La liste des
centres participants est disponible dans
le rapport annuel du REIN 2007 sur le
site : hitp://www.agence-
biomedecine.fr/fr/experts/greffes-organes-
rein.asp



