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Evaluation européenne du risque potentiel de troubles
neurodéveloppementaux chez les enfants dont le pere a
été traité par valproate dans les mois précédant la
conception

Les résultats d’'une étude, demandée aux laboratoires pharmaceutiques dans le cadre de la surveillance au
niveau européen des médicaments contenant du valproate et ses dérivés, suggerent une augmentation du
risque de troubles neurodéveloppementaux chez les enfants dont le pere a été traité par valproate dans les
trois mois avant la conception. Cette étude présente des limites qui ne permettent pas de tirer de
conclusions définitives a ce stade.

L'Agence européenne du médicament (EMA) a demandé aux laboratoires des analyses complémentaires
pour évaluer la robustesse de ces données.

Nous souhaitons partager des a présent ces résultats. S'ils étaient confirmés, ils pourraient conduire a de
nouvelles mesures de sécurité.

En 2018, I'EMA a demandé que les laboratoires pharmaceutiques commercialisant les médicaments contenant du
valproate ou un de ses dérivés ménent des études visant a mieux caractériser les risques liés a leur prise. Une de ces
études avait pour objectif d’évaluer les risques malformatifs et neurodéveloppementaux chez les enfants dont le pére avait
été traité par valproate ou un de ses dérivés, avant la conception.

Cette étude, conduite sur la base de plusieurs registres scandinaves (Norvége, Suéde et Danemark) sur une longue
période, a comparé les enfants dont le pére était traité au valproate dans les trois mois qui précedent la conception, par
rapport aux enfants dont le pere était traité par lamotrigine ou lévétiracétam.

Ces résultats suggérent une augmentation du risque de troubles neuro-développementaux, comme des troubles du
spectre autistique, chez les enfants dont le pere a été exposé au valproate. Ce risque varie entre 5,6 % et 6,3 % chez les
enfants nés de pére exposé au valproate contre 2,5 % et 3,6 % pour les enfants nés de pére traité par lamotrigine ou
|évétiracétam. Pour rappel, ce risque de troubles neurodéveloppementaux est de I'ordre de 30 a 40 % aprés une
exposition maternelle au valproate.

Les limites de cette étude ne permettent pas a ce stade de conclure sur ce risque. Des données complémentaires ont été
demandées aux laboratoires par I'EMA et une évaluation européenne est en cours.

Si vous étes un homme traité par un médicament contenant du valproate ou un de ses dérivés, n’arrétez pas votre

traitement sans en parler a votre médecin. L’arrét du traitement expose les patients épileptiques a la réapparition des
crises convulsives.
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Valproate et grossesse
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https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/valproate-et-grossesse
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