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Un générique a la Thalidomide...
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On ne voit bien qu’avec le coeur;

Cessentiel est invisible pour les yeux
(Le petit prince d Antoine de Saint-Exupéry)
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Un générique a la Thalidomide...

Pourquoi reproduire un tel DANGER
pour les enfants a naitre?

BREF RAPPEL

THALIDOMIDE

Les victimes d’un désastre médical

Entre 1958 et 1963

Il est estimé que plus de 50 000
enfants a travers le monde sont morts
ou ont été mutilés par la Thalidomide;

Un seul comprimé
suffit pour causer des
malformations congénitales majeures;

LISTE SOMMAIRE DES MALFORMATIONS CONGENITALES CAUSEES PAR LA THALIDOMIDE

1. PHOCOMELIE DES MEMBRES SUPERIEURS ET/OU INFERIEURS

2. AMELIE DES MEMBRES SUPERIEURS ET/OU INFERIEURS

3. ABSENCE D’OREILLES OU SURDITE

4. CECITE TOTALE OU PARTIELLE

5. DOIGTS OU ORTEILS MANQUANTS OU SURNUMERAIRES

6. MALFORMATION DU CCEUR, DES REINS OU D’AUTRES ORGANES INTERNES
7. MALFORMATION DE L’ANUS ET/OU DES ORGANES GENITAUX

8. BEC-DE-LIEVRE (OU FISSURE PALATINE)

9. ECRASEMENT DE LA VOUTE NASALE
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L’Association canadienne des victimes de la Thalidomide (ACVT), seule organisation
nord-américaine ceuvrant pour les victimes de cette tragédie, se présente a vous
aujourd’hui dans l'unique objectif de faire partie de la discussion entourant la possible
mise en marché aux Etats-Unis d’un générique & la Thalidomide ainsi que dans l'intérét
ultime de la protection de vos citoyens et de vos générations futures. Nous tenons a
vous présenter notre requéte que nous jugeons « urgente » et sommes convaincus que
notre expérience peut bénéficier a la communauté médicale ainsi qua celle de
I'industrie pharmaceutique, tout comme a tous les citoyens nord-américains.

La cause des malformations congénitales des membres de notre organisation étant
directement reliée a la négligence d'une compagnie pharmaceutique américaine qui a
mis en marché la Thalidomide au Canada de la fin de 'année 1959 au 2 mars 1962 et
qui est donc a l'origine de ce que nous sommes aujourd’hui, vous conviendrez avec
nous que nous sommes des victimes nord-américaines de la tragédie de la
Thalidomide. Dans ce contexte, nous nous sentons directement interpellés par tout ce
qui concerne l'usage de la Thalidomide dans I'ensemble du territoire de 'Amérique du
nord plus particuliérement.

Avant d’'amorcer notre exposé, nous vous mentionnons qu'en ce moment, nombreuses
sont les victimes de la Thalidomide du monde entier qui portent un regard attentif sur les
Etats-Unis. Nous constaterons & nouveau si notre expérience de vie dans des corps
mutilés aura servie ou non a la conscientisation de la vulnérabilité de la condition
humaine. Nous réaffirmons la rigueur absolue et nécessaire lorsqu’il est question de
commercialisation de tous médicaments et plus particulierement des médicaments
tératogenes.

Nous vous rappelons aussi que les USA ont été protégés de 'ampleur de la tragédie de
la Thalidomide uniquement grace a I'entétement d’'une femme nommeée Frances Kelsey,
médecin et employée du FDA oir page 6), €t que malgré tout, malheureusement, certains
Américains en ont également payé le prix par leurs vies et leurs corps mutilés..., mais il
ne faudrait surtout pas croire que vous serez toujours a l'abri de tout! Aprés tout, au
Brésil ils en sont a leur troisieme génération de victimes de la thalidomide, dit-on...

INTRODUCTION

L’idée de la mise en marché éventuelle d’'un générique a la Thalidomide a fait resurgir
en nous toute 'horreur du passé tragique de ce médicament, puisqu’il s’agit ici, encore
une fois, de PROFIT et de RISQUES au cout de la protection de 'hnumanité. En tant que
directrice générale de I'Association canadienne des victimes de la thalidomide (ACVT)
et survivante de la Thalidomide, je suis mandatée par notre conseil d’administration
pour vous présenter nos craintes et notre position quant au projet de la création d’'un
générique a la Thalidomide.
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Qu'on se le dise trés clairement a ce point, la Thalidomide est, a ce jour, bien disponible
lors de conditions médicales particulieres et di a ses propriétés tératogénes
dévastatrices, sa distribution est encadrée rigoureusement par un programme unique
nommé le « System for Thalidomide Education and Prescribing Safety »
(S.T.E.P.S.). Ce programme permet justement de retracer les comprimés en circulation
de leur prescription jusqu'a la fin du traitement, d’identifier tous les professionnels
impliqués dans la prescription ainsi que leurs patients. L’objectif ultime étant d’éviter
toute exposition foetale au meilleur de nos capacités humainement possibles a ce jour.

Nous tenons a rappeler ici que ce programme de distribution a été considéré, le
16 juillet 1998 par le FDA, comme une partie _intégrale de I'approbation du New Drug
Application (NDA) de Thalomid (Thalidomide) permettant sa distribution aux Etats-Unis.
Voici ci-dessous un extrait de la lettre d’approbation du 16 juillet 1998 par le FDA :

“ Please note that the June 8, 1998 S.T.E.P.S. restricted distribution
program is an integral part of the approved NDA for this product and
is an essential component of the terms of this NDA’s approval by FDA
for marketing this product in the United States. As such, any proposed
change(s) in the S.T.E.P.S. program must be submitted to the FDA as a supplement
to this NDA and any proposed change(s) must have FFDA prior approval before
implementation. Changing the S.T.E.P.S. program without prior FDA approval
may render the product misbranded and an unapproved new drug.”

Maintenant, en ce jour, pourquoi vouloir risquer de reproduire une substance aussi
dangereuse et fragiliser ainsi le contréle de sa distribution? Serait-il question de la
volonté d'une entreprise pharmaceutique de s’approprier une part du marché et du profit
en répandant publiguement une « photocopie » de ce médicament historiquement
illustre pour ses propriétés tératogénes, et ce, en risquant de compromettre la gestion
de sa distribution déja rigoureusement et extrémement complexe? Combien de vies

humaines devront-elles payer le prix de cette périlleuse audace industrielle?
(Car il n’est bien question ici que de prix..., n'est-ce pas? Mais de quelle sorte de prix? )

EXPOSE

Méme si I'ACVT trace régulierement le portrait historigue du désastre de la
commercialisation de la Thalidomide a la fin des années 50 et début des années 60 et
de ses conséquences sur des milliers d'individus a travers le monde, sans compter
toutes les mortalités qui y ont été associées, ce ne sera pas le sujet central de notre
expos€. Nous présenterons plutét une bréve rétrospective de sa délicate et
controversée réintroduction a la fin des années 90 et notre crainte 1égitime quant a la
fabrication d’'un générique de celle-ci qui, selon nous :
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e ne fera qu’encourager son utilisation pour des indications médicales plus ou
moins reconnues (médicament qui pourtant devrait étre considéré comme
« dernier recours »);

e tentera de dupliquer a rabais ou non un modeéle de distribution unique et
rigoureux;

o affectera et fragilisera le contrdle quant au suivi de sa distribution;

e et ultimement, augmentera le risque de faire apparaitre une nouvelle génération
de victimes.

Dans le courant des années « 90 », TACVT a acquis les connaissances nécessaires afin
de se positionner clairement quant a l'usage de la Thalidomide lors de conditions
médicales particulieres. Nous avions di entreprendre cette réflexion apres avoir été
informé par des journalistes américains que la Thalidomide était toujours utilisée dans
différents pays a travers le monde et qu'une seconde génération de victimes venait
d’étre identifiee au Brésil. Cefte information a provoqué en nous une énorme
stupéfaction, un profond désarroi et une grande solidarité envers nos confreres
brésiliens.

Par la suite, TACVT a été invité officiellement par des représentants du Centre of Drug
Evaluation and Research, Food and Drug Administration, et s’est présentée le 5
septembre 1997 a la 47° réunion du « Dermatologic and Ophthalmic Drugs Advisory
Committee » a Bethesda au Maryland E.U. afin de présenter sa position quant a la
recommercialisation de la Thalidomide aux Etats-Unis, notre voisin. Nous avions &
I'époque et énongons toujours que nous souhaitons un monde sans Thalidomide, mais
gquen attendant la découverte de son analogue sans ses effets tératogénes
dévastateurs, nous convenons que pour des raisons de compassion humanitaire et afin
d’éviter sa distribution sur le marché noir, la Thalidomide doit étre distribuée par une
voie officielle et réglementée. Nous tenons a vous rappeler a ce point, que malgré le fait
que la Thalidomide a bel et bien été officiellement recommercialiser, il y a eu absence
de consensus a cet effet par les différentes instances concernées a I'époque.

Dans ce contexte et a la demande volontaire de Celgene Corporation ainsi que dans
I'intérét et le souci de la protection des enfants a naitre, TACVT a présenté diverses
recommandations pouvant contribuer a la prévention de I'exposition fcetale a ce

médicament lors de la création du programme de distribution spécifique a la
Thalidomide nommé le S.T.E.P.S., initiative et propriété exclusive de Celgene.

A ce jour, nous nous sommes donc toujours impliqués dans ce dossier de facon
responsable, au meilleur de nos capacités et sens des responsabilités en tant que
citoyens a part entiere et groupe dindividus uniquement concerné par -cette
problématique.

Présentement, depuis décembre 2006 plus précisément, de nombreuses sources
d’information font maintenant allusion a la possibilité de la mise en marché d’un
générique a la Thalidomide. A notre avis, cela ne reléve plus du tout de compassion
humanitaire, mais purement et simplement de « compétition industrielle » au détriment de
la protection de nos générations futures.
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Avec tout notre respect pour l'utilité des produits génériques, nous considérons que ce
procédé n’est aucunement approprié et trés dangereux pour une « ARME
TERATOGENE EN CIRCULATION » telle que la Thalidomide. Doubler cette arme ne
créera que davantage de dangers pour la population. Banaliser ainsi la
recommercialisation complexe et vulnérable de la Thalidomide serait une grave erreur.

La Thalidomide étant une ARME a double tranchant soit aidante ou mutilante et
meurtriére, nous considérons qu’il est du devoir des gouvernements des pays civilisés
de lui accorder une vigilance particuliere en :

e contrdlant sa fabrication et distribution par I'entremise d’un programme de gestion
UNIQUE et rigoureux pour en assurer l'acces aux cifoyens dont I'état de santé
requiert 'usage spécifique de ce médicament,

o fout en protégeant les enfants a naitre et donc les générations futures.

Nous avons choisi de faire la lumiére sur VOTRE DEVOIR en tant qu’institution publique
dont le mandat est de limiter les risques associés a 'usage des médicaments et de
protéger la santé de vos citoyens versus les pouvoirs commerciaux des industries dont
leur but premier est de s’enrichir.

Quelle seule et unique bonne raison pourrions-nous identifier pour justifier la fabrication
de répliqgues d’'un médicament tératogéne potentiellement aussi dévastateur? Quels
risques cela fait-il encourir a la population et qui en assumera les conséquences?

Est-il question ici de créer ou de faciliter une compétition industrielle dans le but unique
de faire réduire le colt de cette ARME afin que celle-ci soit plus accessible
économiquement et ainsi se déresponsabiliser de son devoir ultime de protéger ses
citoyens?

Ce dernier et seul unique argument ne pourrait-il pas avoir une solution plus Iégitime et
sécuritaire qui viendrait d’'une collaboration entre tout gouvernement responsable et
consciencieux et l'industrie fabricante en facilitant davantage [I'accés a& une
assistance financiére raisonnable? Cette option d’assistance aux gens démunis
financierement et dont I'état de santé dépend de l'usage spécifique de ce médicament,
n'est-elle pas plus sécuritaire que de recourir aux risques d’autoriser la mise en marché
d’'une multiplication de copies de cette ARME qui seront répandues publiquement avec
les conséquences possibles que nous pouvons imaginer?

Le miracle de la vie étant invisible a nos yeux, est-ce pour cette raison que nous nous
permettrions de commettre de tels risques a son égard, ou d’avoir un tel détachement
envers la vulnérabilité de nos enfants a naitre et de notre devoir de les protéger?

On oublie possiblement trop facilement que la source méme de la personne
que nous sommes provient du foetus que I’'on a déja éte...
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Serait-il vraiment si difficile d'interdire la fabrication d’'un générique a la Thalidomide
historiquement reconnue pour son potentiel tératogéne dévastateur et ainsi démontrer
I'intégrité de votre volonté a protéger de TOUS RISQUES INUTILES vos citoyens
comme vous avez su le faire au début des années « 60 »?

Center for Drug Evaluation and Research

During the Kefauver hearings, FDA received an NDA for
Kevadon, the brand of thalidomide that the William Merrell
Company hoped to market in the U.S. Despite ongoing pressure
from the firm, medical officer Frances Kelsey refused to allow
the NDA to become effective because of insufficient safety data.
By 1962 thalidomide's horrifying effects on newborns became
known. Even though Kevadon was never approved for
marketing, Merrell had distributed over two million tablets for
investigational use, use which the law and regulations left
mostly unchecked. Once thalidomide's deleterious effects
became known, the agency moved quickly to recover the supply
from physicians, pharmacists, and patients. For her efforts,
Kelsey received the President's Distinguished Federal Civilian
Service Award in 1962, the highest civilian honor available to
government employees.

Kelsey receiving the award from President John F.
Kennedy in 1962.

Actuellement, une prise de conscience vis-a-vis de I'environnement est entreprise dans
le monde entier. Méme les grandes entreprises empruntent un virage écologique
devenu nécessaire dans leurs procédés de production et de destruction des déchets,
méme si cela leur cause des colts supplémentaires a court terme. Une compagnie
pharmaceutique ne peut pas « au nom de 'humanité » se permettre de mettre sur le
marché un générique d’un médicament reconnu tératogéniquement dévastateur et ainsi
augmenter la distribution d’'un produit qui a fait tant de tort au foetus. L’étre humain
dans sa quéte de part de marché et de millions de dollars ne doit absolument pas
oublier pourquoi ou pour qui ses efforts sont déployés a la base et que la vie de
I'enfant doit étre protégée.

Dans les reportages et films, on entend dire qu’il ne faut pas oublier les catastrophes
passées des deux grandes guerres mondiales, nous voulons dire et vous rappeler
qu’il ne faut pas oublier, dans le monde pharmaceutique, les catastrophes
tératogéniques de la Thalidomide.
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CONCLUSION

En ce jour, nous sommes a un point ou la vision, la conscience sociale, la déontologie,
I'éthique et I'excellence du jugement doivent dépasser la négligence, la complaisance et
la quéte absolue de part de marché, et nous devons démontrer que nous avons appris
des expériences du passé.

Souhaitant étre compris par toutes les parties en cause impliquées dans cette
problématique, il faut que cesse cet engrenage trop facile et si risqué de la multiplication
de la Thalidomide. Les parties en cause, soit le gouvernement américain, le FDA, et
I'industrie pharmaceutique en général, doivent s’engager publiquement dans leur devoir
de protéger la santé publique et d’identifier la solution la plus sécuritaire quant a
I'utilisation et la distribution de la Thalidomide et ce, dans l'intérét de tous ses citoyens
et de ses générations futures.

Présentement, une occasion exceptionnelle est a la portée du FDA, celle de lancer un
message clair au milieu de l'industrie pharmaceutique qui devrait investir davantage
dans le développement de NOUVEAUX médicaments sécuritaires et efficaces, plutdt
que de prendre en otage la population en multipliant a rabais la copie de vieilles
molécules, tératogenes en plus!

Aujourd'hui. les Etats-Unis ont le choix de donner 'exemple :

e Soit de maintenir leur rigueur mondialement reconnue quant a leur vigilance face
aux risques associés a 'usage de la Thalidomide, ce qui permettra de protéger la
santé de ses citoyens et de ses enfants a naitre;

e ou damorcer consciemment et autoriser la mise en place d'une compétition
industrielle dont les risques dévastateurs se feront ressentir sur leurs générations
futures;

Aujourd’hui, nous vous rappelons que les E.U. sont sous le regard attentif de milliers de
victimes de la Thalidomide du monde entier qui souhaitent étre témoin de votre
conscience humanitaire, votre rigueur professionnelle et du courage de vos convictions
quant au contréle exclusif spécifique et nécessaire de la Thalidomide, plutét qu’observer
la mise en place volontaire d'un RISQUE inutile dont les conséquences seront
humainement dévastatrices.

L’ACVT souhaite que les Etats-Unis maintiennent leur rigueur et vigilance quant aux
dangers imminents associés a la mise en marché possible dun générique a la
Thalidomide et protégent ainsi la vie et la dignité de leurs enfants a naitre.
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Position

THALIDOMIDE : le médicament qui requiert un contréle exclusif

L’arrivée d’'un générique a la Thalidomide, médicament historiquement reconnu pour ses effets
tératogénes dévastateurs (un seul comprimé pouvant causer des malformations congénitales
majeures), risquerait, par son dédoublement de fabrication et distribution, de fragiliser et mettre
en péril son systéme rigoureux de distribution actuelle nommé le « System for Thalidomide
Education and Safety » (S.T.E.P.S.). Nous rappelons que ce systeme de distribution a été
considéré, par le Food and Drug Administration (FDA), comme une partie intégrale de
l'autorisation de la recommercialisation de la Thalidomide aux Etats-Unis le 16 juillet 1998.

Depuis sa recommercialisation en 1998, aucune naissance d’enfant victime de la Thalidomide
n‘ayant été rapporté aux Etats-Unis, conséquemment, la rigueur de la distribution de ce
médicament tératogéne qui avait été imposée par le FDA le 16 juillet 1998 doit étre maintenue
telle quelle. Nous croyons que le dédoublement inutile de cette «arme tératogéne
en circulation » risquerait de faire apparaitre une deuxiéme génération de victimes de la
Thalidomide en Amérique de Nord.

En attendant l'arrivée d’'un analogue a la Thalidomide sans ses effets tératogénes, 'ACVT
considére que la Thalidomide doit demeurer un médicament de « dernier recours » qui
nécessite un contréle exclusif de sa distribution et ce, afin de prévenir au meilleur de nos
capacités humainement possibles a ce jour, toute exposition foetale.

La Thalidomide doit par contre, a ce jour et jusqu’a l'arrivée de son analogue sans ses effets
tératogénes, demeurer accessible pour toute personne dont I'état de santé requiert l'usage
spécifique de ce médicament. A cette fin, tout gouvernement responsable en collaboration avec
lindustrie pharmaceutique fabricante doit offrir 'assistance financiére nécessaire afin d’assurer
équitablement 'accés a ce médicament.

Si toutefois il advenait que le gouvernement américain choisisse de prendre un tel risque quant
a l'autorisation d’'un générique a la Thalidomide, TACVT exige I'application des méme contrdles
stricts de distribution appliqués actuellement a « Thalomid » et demande également a étre
consultée a nouveau quant a la mise en place d’un tel contrdle de distribution devant assurer le
minimum de risque quant a toute exposition feetale. De plus, le gouvernement américain doit
publiguement se rendre responsable de toutes les conséquences possibles associées aux
risques de la distribution de la Thalidomide.

Nous souhaitons rappeler le FDA a son DEVOIR ULTIME de limiter les
risques associés a l'usage des médicaments et de protéger la santé
de ses citoyens et de ses enfants a naitre.

C’est de votre DEVOIR dont il est question et rien de moins !
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LIST OF ORGANIZATIONS SUPPORTING TVAC’s POSITION

WORLDWIDE THALIDOMIDE ORGANIZATIONS :

1. INTERESSENVERBAND CONTERGANGESCHADIGTER
NORDRHEIN-WESTFALEN e.V. (THALIDOMIDE ASSOCIATION FROM GERMANY)

2. INTERESSENVERBAND CONTERGANGESCHADIGTER UND DEREN ANGEHORIGE
(THALIDOMIDE ASSOCIATION FROM GERMANY)

3. ISHIZUE FOUNDATION (THALIDOMIDE FOUNDATION FROM JAPAN)

4. DYSMELIA A.S.B.L. (THALIDOMIDE ASSOCIATION FROM BELGIUM)

5. FORENINGEN FOR NEUROSEDYNSKADADE (THE SWEDISH THALIDOMIDE SOCIETY)

6. THE THALIDOMIDE SOCIETY FROM UNITED KINGDOM

7. THE NATIONAL ADVISORY COUNCIL to The Thalidomide Trust UNITED KINGDOM

8. LA FONDATION QUEBECOISE DE LA THALIDOMIDE — QUEBEC REGION CANADA

OTHERS :

9. Société Logique (Québec)

10. Polio Québec

11. Association de Spina-bifida et d’hydrocéphalie du Québec

12. Association Québécoise des personnes de petites tailles

13. Promotion Handicap Estrie inc. (Québec)

14. Dawn Canada

15. Association des TCC & ACV de la Gaspésie et des Iles de la Madeleine (Québec)
16. Centre Emilie-Gamelin, Chandler (Québec)

17. Regroupement des Associations des Personnes Handicapées de la Gaspésie (Québec)
18. Centre Québécois de la Déficience Auditive

19. Centre pour personnes handicapées — La joie de vivre — MRC Rocher Percé (Québec)

20. Centre de ressources a la vie autonome du Montréal Métropolitain/Metropolitan Montreal
Independant Living Resource Centre
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21. Association des personnes handicapées visuelles de la Gaspésie et des iles de la
Madeleine (Québec)

22. Association la Croisée (Québec)

23. Réseau International du processus de production du handicap — RIPPH (Québec)
24. Confédération des organismes de personnes handicapées du Québec — COPHAN
25. Association des paraplégiques du Québec

26. Regroupement des organismes de personnes handicapées de la région 03 (Québec)
27. L’ Association de la Neurofibromatose du Québec

28. L’ Association multi-ethnique pour I’intégration des personnes handicapées (Québec)
29. Regroupement des associations des personnes aphasiques du Québec

30. Comité provincial des adultes fibro-kystiques (Québec)

31. Acces aux produits et services adaptés — ASPA (Québec)

32. Société canadienne de la sclérose en plaques (Division Québec)

33. Centre Au PUITS (Québec)

34. Council of Canadians with Disabilities (Canada)

35. Corporation I’Espoir (Québec)

36. Comité régional des associations pour la défense intellectuelle — CRADI (Québec)
37. Manitoba League of Persons with Disabilities (Manitoba)

38. Alliance for Equality of Blind Canadians (Canada)

39. Nova Scotia League for Equal Opportunities (Nova Scotia)

40. BC Coalition of People with Disabilities (British Columbia)

41. Regroupement des aveugles et amblyopes du Québec — RAAQ (Québec)

42. Regroupement des Organismes de Promotion du Montréal Métropolitain (Québec)
43. People First of Canada / Personnes D’ Abord du Canada

44. Carrefour des femmes d’ Anjou (Québec) More to come......
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