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Je m’appelle Marine Martin, je suis la lanceuse d’alerte du scandale de la Depakine
(Valproate de sodium) meédicament anti-epileptique prescrit aux femmes épileptiques ou
bipolaires. Epileptique, j'ai pris depuis I'enfance ce meédicament sans me douter des
ravages qu’il pouvait provoquer pour le feetus.

Peu apres la naissance de mon 2eme enfant, qui accuse des malformations et troubles
neurocomportementaux, je cherche a comprendre la maladie de mon fils. En 2009, je
découvre par hasard sur le site du Centre de Recherches sur les Agents Tératogenes le lien
entre Dépakine , malformations et autisme. Je découvre également que cela etait connu
depuis des décennies. Pourtant pour le grand public seule une mise en garde minimale était
sur la notice "en cas de grossesse, prevenez votre médecin."

En 2011 je décide de creer 'APESAC (Aide aux
parents d’enfants souffrant du syndrome de l'anti-
convulsivant) des victimes de la Dépakine et autres
antiépileptiques sur le modele anglo-saxon OACS.

Je décide d'agir en alertant les médias et les

pouvoirs publics. A force d’acharnement, je finis par
obtenir la réévaluation du rapport bénéficelrisque
du meédicament au niveau européen en 2013/2014
avec mes homologues anglaises et irlandaises, avec
la mise en place d’'un protocole comme pour un
autre medicament existant le Roaccutane.

Je vais contraindre le gouvernement a diligenter
une enquéte de I'IGAS (Inspection Générale des
Affaires Sociales) pour connaitre les responsables
de ce scandale sanitaire. Cette engquéte revelera
'inertie du laboratoire Sanofi et des pouvoirs
publics, ce qui aboutira par la suite a la création du
dispositif ONIAM (Office Nationale d'Indemnisation
des Accidents Médicaux) pour les victimes de la
Dépakine. Cela résout le probleme de la prescription
/ des faits, permet une indemnisation rapide et ne
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En 2016 je vais négocier avec le gouvernement la sortie d‘études pour connaitre le nombre exact de
victimes. 3 rapports sortiront au total : le ler qui estimera a 4000 le nombre d’enfants nés avec des
malformations, le 2nd qui dira qu’entre 2007 et 2014 : 14 000 femmes ont été enceintes sous Dépakine
et que seulement 8700 enfants sont nés vivants. Enfin le dernier qui dira que 30 000 enfants sont nés
atteints de troubles neurocomportementaux en France depuis le début de la commercialisation (1967).

En 2016 je vais eégalement faire modifier la loi pour rendre obligatoire I'apposition d’'un pictogramme sur
les boites de Dépakine mais aussi pour tous les medicaments dangereux pour la grossesse. Je
I'imposerai ensuite au niveau europeéen.

En 2012 je vais attaquer le laboratoire Sanofi dans une
procédure au civil pour tromperie, puis jattaguerai
Sanofi au pénal en 2015 ainsi que I'Etat en 2016.
L'APESAC sera la lere association francaise a porter
plainte en action de groupe en 2016. En 2017 le fond
d’'indemnisation sera mis en place pour les victimes et
les leres vont étre indemnisées en 2019.

Sanofi a depuis été condamné dans une plainte
déposée en 2007 a verser 3 millions d’euros a une
petite fille née en 2002 pour ses malformations. Le
laboratoire refuse de payer toutes ces condamnations
et utilise tous les recours possibles pour échapper a la
justice.

J'ai écrit un livre "Dépakine le Scandale je ne pouvais
pas me taire", sorti chez Robert Lafont en 2017 et qui
a recu le Prix de la Revue médicale PRESCRIRE.

En 2018 je réussirai a avoir une étude de I'agence de
santé ANSM qui pointe la foeto-toxicité de tous les
antiépileptiques ainsi que la nécessite d’approfondir la
guestion afin de donner une information éclairée a la
patiente.

Début 2019 sera enfin rendu publique le fait que la
Dépakine a aussi un effet transgénérationnel, c’est a
dire que les enfants des enfants Dépakine sont
susceptibles d’avoir des malformations ou des troubles
neuro-développementaux
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En 2019 la Cour de Cassation reconnait la déefectuosité de la Déepakine. En février 2020 le juge
d’instruction du dossier penal met enfin Sanofi en examen suite a la plainte que j'avais deposeée
en juin 2016. Le laboratoire est poursuivi pour mise en danger de la vie d’autrui et tromperie
aggraveée, depuis 37 autres familles m’ont suivi et d’autres sont en train de nous rejoindre.

En 2021 grace aux données collectées par
I'APESAC, je sors un premier article scientifigue
dans la revue scientifigue américaine sur
I'impact transgénérationnel du valproate "Birth
Defects Research” avec l'aide de plusieurs
chercheurs et meédecins francais, britannique et
écossais-australien.

5 janvier 2022, I'action de groupe que j'ai lancée
en 2016 est jugée recevable par le Tribunal de
Paris qui reconnait la responsabilité du
laboratoire Sanofi qui a « commis une faute en
manguant a son obligation de vigilance et a son
obligation d'information » et a « produit et
commercialisé un produit défectueux ».

Juin 2022 j'informe 'ANSM d'une éetude scandinave
dans la revue scientifigue JAMA Neurology sur les
effets teratogenes du Topiramate. Je travaille avec
I'’ANSM pour un protocole qui sortira le 6 octobre
2022, informant les patientes des risques durant la
grossesse. J'ai bataillé ferme pour que les
iInformations y figurant soient le plus simples et
compréhensibles pour toutes ces femmes sous
traitement.

J'espere qu’'un jour mon combat pourra étre
adapte dans le cadre d'un téléfilm afin d’informer
encore plus de familles de la probléematique et
surtout pour demontrer que oui, David peut gagner
contre Goliath.
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ses 14.000 victimes
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L'APESAC

ASSOCIATION D'AIDE AUX PARENTS
D'ENFANTS SOUFFRANT DU SYNDROME DE
L'ANTI-CONVULSIVANT

Marine Martin, lanceuse d’alerte du
scandale de la Depakine, crée
TAPESAC en 2011. Mere de deux
enfants victimes de la Depakine, elle
décide de mettre de coté sa carriere
professionnelle pour se consacrer a
ce combat.

L'APESAC est une association
agréee par le Ministere de la Sante,
reconnue d’intéerét genérale. Elle

travaille  quotidiennement a la
diffusion de linformation sur les
dangers liés a la prise
d'anticonvulsivants pendant la

grossesse et la mise en place de
mesures de prévention. Elle ceuvre
aussi pour les demandes de
réeparations.

L'association accompagne
aujourd'hui plus de 8018 victimes
sur tout le territoire national a qui

elle apporte au quotidien

Informations, soutien,
accompagnement et conseills ; dans
leurs démarches medicales,
administratives, scolaires,

psychologiques et judiciaires.

Elle organise aussi sur tout le
territoire des  rassemblements
regionaux avec des meédecins,
specialistes et avocats.
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L'APESAC

QUELQUES CHIFFRES

13 deléguées bénévoles sur tout le territoire nationale.
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recensement des victimes d'embryofoetopathie en
décembre 2022
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NOS RASSEMBLEMENTS EN 2022
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Spectacle de Magie a Rennes (35)

Les organisateurs ont reverse 4645,16 € de
fonds a TAPESAC

Projection Debat organisé par
ATTAC Montreull (93)

Projection du documentaire "Sanofi,
laboratoire chouchou de la Macronie" par
Off Investigation suivi d'un debat ouvert a
tous organisé par Pascal Collemine salarié
de Sanofi et membre du collectif local d'
ATTAC 93.

Assemblée Générale a
Argeles-sur-Mer (66)

Assemblée generale extraordinaire et
ordinaire de 'APESAC

Théatre a Mission (40)

Les organisateurs ont reversé 1320 € de
fonds a 'APESAC

rassemblements en 2022
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Conférence la Médiatheque a Toulouse (31)

Colloque les impasses de la médecine organisé par la
bibliotheque de toulouse, conférence accompagnée

d'une exposition sur le scandale de la Dépak

ine.


https://apesac.org/actions/nos-actions-en-2022/1258-projection-debat-organise-par-attac-montreuil.html
https://www.facebook.com/offinvestigation/?__cft__[0]=AZUsFPquE8LLbJEh4QIV1IzilIrzom0VIioIT6WbsrF1aSJeca3TDSOR70h-3x4frrsLXNNKOmqW_t3UPSyU3-VT1ZEqdo2wcw-lIpI3QOM3cfJKbAAiUgQMG11OkRaqqSmbAB9nl7jXh1_iMxQPFuqs&__tn__=kK-R
https://www.facebook.com/pcollemine?__cft__[0]=AZUsFPquE8LLbJEh4QIV1IzilIrzom0VIioIT6WbsrF1aSJeca3TDSOR70h-3x4frrsLXNNKOmqW_t3UPSyU3-VT1ZEqdo2wcw-lIpI3QOM3cfJKbAAiUgQMG11OkRaqqSmbAB9nl7jXh1_iMxQPFuqs&__tn__=-]K-R
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e 2011
Création de I'APESAC

e 2013

Modifier la notice et le RCP ainsi —>
gu’'un changement de condition de prescription du valproate de sodium )

Extrait notice 4 juillet 2004 Extrait notice 17 avril 2015

e) GROSSESSE - ALLAITEMENT
Encas de désir de grossesse, prevenez votre médecin, une surveillance particuliere devra étre @I&Eﬂf@ﬂ?@ﬂﬁgms@s@_@@ﬁﬁ_ - .__- :_-_ I _"_;_ T __“
Grossesse

mise en place.
En cas de grossesse, votre traitement devra éventueliement é_,tra adapt_é. llest impr:}rtant_de ne
pas améter le traitement car il existe un risque de réapparition de crises pouvant avoir des

Consell important & I'attention des femmes

Si vous 8tes une femme en fige de procréer, votre médecin ne pourra vous prescrire le valproate. qu'en cas
d'échec des autres traitements. Le valproate est dangereux pour 'enfant & naitre s'il est pris pendant la

conséguences pour vous ou vofre enfant.
Au moment de la naissance, une surveillance attentive du nouveau-né sera nécessaire. grossesse.
: ‘ - ' i i ' ssirez allai » * Lo valproate expose & un risque s'il est pris pendant la grossesse. Plus la dose est élevée, plus les risques
Prévenez votre médecin de Ia prise de ce médicament si vous désirez allaiter. acet inporiants ; Souisizie. Soutes e dras, ﬂmunt% garie p q
* Les enfants exposés in utero au valproate présentent des risques élevés de malformations graves

et de troubles du développement (intellectuel et moteur) et du comportement. Les malformations

Extrait notice 25 janvier 2006 rapportées incluent le spina bifida (mafformation osseuse de la colonne vertébrale), des malformations de
la face, de la levre supérieure et du palais, du crane, du cceur, des reins, des voles urinaires et des

organes génitaux alnsi que des membres.

e Si vous prenez du valproate pendant la grossesse, vous avez un risgue plus élevé que les autres femmes
d'avqlr un enfant atteint de malformations nécessitant un traitement médical. Le valproate étant utilisé
depuis de nombreuses années, il est établi que prés de 10% des enfants nés de méres sous valproate

présentent des maiformations, contre 2 4 3 % des enfants dans la population générale.

e) GROSSESSE - ALLAITEMENT

Grossesse
L'utilisation de ce médicament est déconseillée, sauf avis contraire de votre {néde?né S:;jtaené o On estime que jusqu'a 30 & 40 % des enfants d'age préscolaire dont les méres ont pris du valproate
la grossesse. Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, pendant la grossesse présentent des problémes de développement dans leur petite enfance. Les
rapidément votre médecin lui seul pourrait adapter le traitement & votre état. ::;aﬂr;t; é:?:;el;:gm Wamﬂnnt'ﬁtumtardlu‘amant etlou r:nriant plus u{-‘:tr::’munt. gmt ont des
3 i ; es plus fa fque les autres enfants etiou ont ifficultés de langage

D'une facon générale, il convient, au cours de Ja grossesse el de lallaitement, de toujours et/ou de mémoire. g
demander l'avis & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre un médicament. . Lala tm:ablu du spectre autistique sont plus souvent dlagnostiqués chez les enfants exposés au

= valproate,

* Des données limitées & ce jour indiquent que les enfants sont plus susceptibles de développer les

Allaitement symptdmes du trnuhrad de déﬂclft de 'attentlon/hyperactivité (TDAH).
- * Avant de vﬂu?hpmscnre ce medicament, votre médecin spécialiste devra vous avoir expliqué les
. icament, I'allaitement est déconseillé. risques possibles pour votre enfant en cas de grossesse pendant la prise de valproate. Si par la
En cas de traitement par ce médica suite vous envisagez une grossesse, vous ne devez pas interrompre votre traitement sans en avoir parlé

cours de la grossesse et de I'allaitement, de foujours avec votre médecin et convenu d'un autre traltement si cela est possible.

tre pharmacien avant de prendre un médicament. = Si vous essayez d'avoir un enfant, interrogez votre médecin spécialiste sur la prise d'acide folique. Une
suppiémentation en acide folique avant la grossesse pourrait diminuer le risque d'anomalles de fermeture

~du tube neural et de fausse couche précoce inhérents & toute grossesse. Cependant, la prévention par

F'acide folique des malformations liées au valproate n'est pas prouvée A ce jour.

D'une fagon générale, il convient, au
demander l'avis & votre médecin ou a vo

e 2014
L'EMA procede a une réévaluation européenne des conditions de v

prescription de la Dépakine
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ACTIONS DINFORMATION

e 2015

Entrée en vigueur des recommandations européennes concernant les
nouvelles conditions de prescription de la Dépakine

e 2016

L'APESAC fait rédiger en collaboration avec le Ministere de la Santé le PNDS —
(Protocole de Diagnostic et de Soins) —

A

MNOM 81 PrENOIM B8 L8 AR 1 e e et et cerase ot et secsms e et bt 50 408 44215 4540 44 512 b 0 4215 414 £ b b
Mom et prénom de son représentant [EZal™ [Si pPPlICABIR) & e et e cen s sm i e e ot bt b e

Je confirme que la patiente susmentionnée a besoin de valproate car :
* cette patiente ne répond pas de maniére adéquate aux autres traitements, l B A remplir et signer par la patiente ou son représentant*
- ; ;

cette patiente ne tolére pas les autres tralteMents ... e -

Je confirme que j'ai expliqué les points suivants a la patiente susmentionnée [ou représentant legal®) :

E Fal discuté des éléments sulvants avec mon médecin spécialiste et J'al compris les points suivants : oul
*  Les enfants exposés au valproate pendant la grossesse présentent |25 risqUes SUIVANLS § ....ww.csimsermimm s | g e [ s Dt T P e o e ]
+ Environ 11 % de malformations congénitales majeures ; et *  Jedoks consulter rigulibrement un médecin spécialiste (au moins une fols par an) pour vérifier si Ietmlunﬁntparvalprnateresle la meilleure nphnn pour moi U
* jusqu’a 30 3 40 % de troubles du développement et du comportement tels que troubles psychomoteurs, troubles du langage, troubles) | | =, O
conduire i det troubles impartants de I'apprentissage, ot un risque augmenté de troubles du spectre autistique et dautisme. o B, " p. ) Ip 8 P 4
.
*  Levalproate est contre-indigué pendant la grossesse [sauf dans des situations exceptionnelles de patientes épileptigues résistantes ou intob mnrn_n 11_ T e
e R ) 4 i * jusqu’a 30 & 40 % de troubles du développement et du compartement tels que troubles psychomoteurs, troubles du langage, troubles de I'attention,
*  Levalproate est contre-indiqué chez les femmes en dge de procréer sauf si toutes les conditions du programme de prévention de la gro qui peuvent conduire 3 des troubles importants de Iapprentissage, et un risque augmenté de troubles du spectre autistique et d‘autisme.
* La nécessité qu'un médecin spécialiste réévalue réguliérement le traitement par valproate (au moins une fois par an) et lanécessitéo | ® L raison pour laquelle je dois obtenir un test de grossesse plasmatique niégatif [sensibilité minimale du test : 25 mUl/mL),
« La nécessité d'obtenir un test de grossesse plasmatique négatif (sensibilité minimale de 25mUl/mL) A Finitiation du traitement puis A auhdzbm du traneTerllt ::sl ne:usag’rifatilazssulteuilﬁ f-ele.us en dge d'avoir des enfants). |l est recommandé de réaliser un test d&grussessztnus les mois |:|
s traitement (test de grossesse recommandié tous les mois [plasmatique ou urinaire d'une sensibilité de 25mU|mL]) (si la patiente & i :p dsmau:u&ou ol "T L ""::!"" ; B Im llﬂ : e e doa h'f : m
» o i N n i n e dois utiliser au moins une méthode de contraception efficace, sans interruption, pendant toute la durée du traitement par valproate et jusqu'a 1 mois agrés
* La nécessité d'utiliser au moins une méthode de contraception efficace sans mwrruptlnn pemlanl toute la durée du traitement par va Farrit du traitement (si Je suls en dge d'avelr des enfants). I.’utlllsatlnn d'au mains une méthode de mmra:epnun efficace est primordiale pendant un traitement
aprés arrét du traitement |si la patiente est en dge de procréer).... par valproate .. |
* La nécessité de fixer un rendez-vous avec un médecin spicialiste ﬂis qu"gllg envisage unggrussessulln d'! ﬂ“““" *  Lesdifférentes pusslhlilgsd! contraception efficace [de préférence une méthnde dnnt I eFF:amé ne dépend pasde I uti Ilsateur. telle qu'un dispositif
de discuter en temps utile du passage & d'autres traitements, c'est-d-dire : avant la conception et avant Farrét de la contraception. ..... intra-utérin ou un implant contraceptif), ou deux méthodes de contraception complémentaires incluant une méthode barriére, doivent étre utilisées.
» La nécessité de contacter son médecin spécialiste iImmédiatement pour réévaluer en urgence be traitement en cas de grossesse suspey Et/ou nous avons prévu une consultation avec un professionnel spécialisé pour le conseil en matiére de contraception efficace ..
Yai remis & la patiente ou au représentant |égal* un exemplaire de la brochure patiente et ja lul al expliqué la nécessité de conserver la carte | * :adr;!:ters:sl:!rad:z::m‘::::;; r:::;‘;:;ﬂ’g?::ﬁ?;edﬁ:*;agﬂ:gEmm’“ afin de massurer de discuter et de passer 0
Dans Fépilepsie, en cas de grossesse, je confirme que la patiente : #* e dois demander un rendez-vous en urgence avec mon médecin spécialiste si je pense ﬂw en:elrlte |:|
* pat résistante ou intolérante 3 tous les autres traitements .. I ot sk [ e e ettt |
P i T LTS S G ®  Dans l'épilepsie, en cas de grossesse, je confirme que ['ai discuté avec mon méde:lnspa:lallsle et :nn'prls les points suivants :
+ g5t informée de [a possibilité d'aveir des consells et un soutien pendant |a grossesse . + Jai Ia passibilité d'avolr des conseils et un soutien pendant la grossesse H
» pst informée de la nicessité d'une surveillance spécifique de son enfant i naitre pendant la grossesse et de son bébé | enfant apris Ia # [l est nécessaire d'assurer une surveillance spécifique de Fenfant a naltre pendant la grossesse et du ﬂévelnppemem de mnn bébé .ferlfant apm Ia nalssan:e
#  Dans le trouble bipolaire, je confirme que ['al discuté avec mon médecin spécialiste et que '3l compris que le valproate était contre-Indiqué en cas de grossesse ....... D
TNEHTE K S CTAIESTR & .o creeess s ttcctnemsus s semsatmass st sam st mmsssmsssoms e840 £t 48 ettt 4185 0 * e dois présenter cet accord de soins signé accompagné de Fordonnance a la pharmacie pour chague déliviance du trIEEMEL ... e s e D
Signature et tampon : Date : L'ensemble des conseils relatifs 3 une contraception efficace doivent étre suivis, méme en Fabsence de régles avec un test de grossesse négatif. Ces conditions concernent

également les fernmes qui ne sont pas sexuellement actives, sauf si le prescripteur considére gu'il existe des raisons incontestables indiguant qu'il n'y a aucun risque de grossesse.
Mom et prénom de la patiente :

Nom et prénom de son repr‘esentant Iegal' {5| appllcable]
Signature : Date :

"Pour les patientes mineures, les parents ou lafles personnes titulaires de Fautorité parentale ; pour les patientes majeures protégées par |a lai, le représentant lgal

e 2016-2018

L'APESAC impose par décret le pictogramme DANGER sur les
antiepileptigues et autres médicaments tératogenes en 2017 puis INTERDIT
en 2018

S essse—
T S —

DEPAKINE

DEPAKINE® + GROSSESSE
= INTERDIT

Ne pas utiliser chez les filles,
adolescentes, femmes en age de

DEPAK\NE s
Féchec des avre

IRONO 5001

acide valpr(ﬂque»e‘
walproate de sodium

Voie orale

ficulés £
30 comprimés peil CIP 03400933018023

3 libération prolongee LOT 8A195
EXP 11/2021
- SN 100T1RCKB2M " v

SANO! 4
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2016

Rapport de I'ANSM sur les malformations chez les enfants exposés in
utero

2018 Juin

Rapport de I'ANSM sur les troubles neurodéveloppementaux chez les
enfants exposes.

ansm "ft"l'ﬁ.s;urance CONCLUSIONS

Maladie

Cefte étude confirme un risgue de froubles neurc-développementaux précoces (avant I'dge de 6 ans) -
notamment de troubles envahissanis du développement et de retard mental - augmenté de l'ordre ded 4 5
fois en lien avec lMexposition & l'acide valproigue indigqué dans I'épilepsie pendant la grossesse, avec un
effet dose margqué. De plus, elle fournit des informations nouvelles suggérant que la période d'exposition &
risgue de troubles neuro-développementaux précoces pourrait se situer plus particuligrement au cours du
Risque de troubles neuro-développementaux précoces (avant I'dge de
& ans) associé a I'exposition in utero a I'acide valproique et aux autres deuxiéme et/ou du troisiéme trimestre de la grossesse.
traitements de I'épilepsie en France
Le risque de froubles neuro-développementaux précoces associé aux autres antiépileptiques, notamment
Etude de cohorte a partir des données du SNDS
la lamofrigine, apparait beaucocup moins margué. Cependant, le risque de troubles neuro-
sun 2018 développementaux aprés une exposition in wlere & la prégabaline nécessite d'étre surveillé et doit faire
lobjet d'études complémentaires. Les résultats ne fournissent pas dargument en faveur d'um effet sur le
développement neurocognitif précoce de l'exposition in wiero aux autres antiépileptigues, bien qu'une

Etude réalisée par

augmentation de risque ne puisse étre exclue de fagon certaine.

= Lo Pdle Epidémiclogie des produits de santé de FAgence nationale de sdouitéd du médicament et
des produits de santé (ANSM)

Sara MIRANDA . Mahmoud ZURETK . Rosemary DRAY-SPIRA La poursuite du suivi des enfants exposés a lacide valproique et aux autres antiépileptiques & partir des

e T T o s données du SNDS, au moins jusgqu'a ce qu'ils aient atteint la fin de I'école primaire, est importante afin de

Pieme-Ofivier BLOTIERE, Joil COSTE, Alain WEILL

confirmer et d'affiner ces résultats, en complément d'une prise en charge adaptée des enfanis atteints.

L'ANSM estime gue le nombre d’enfants atteints aprés une exposition serait de 35 000 (malformations
et troubles neurodéveloppementaux)

e 2019 Avrll

Reéevaluation du caractere tératogene des autres antiepileptigues; Un
rapport complet sur leurs dangers.

Marine Martin était présente pour représenter les familles de I'APESAC et
présenter ses recommandations au sujet des autres antiepileptiques. Elle
demande - entre autres - a ce qu'une réévaluation européenne soit
réalisée par I'EMA pour les molécules identifiées comme etant les plus
dangeureuses.

e 2020 Aout

QR Code sur les boites de Dépakine, Dépakote, Dépamide renvoyant vers
un site dédié concernant les risques chez la femme enceinte.
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e 2022 Octobre

Topiramate/Epitomax un

autre antiépileptique prescrit

majoritairement pour les

migraineuses et épileptiqgues est désormais interdit chez les femmes en age de procréer
et enceintes. Marine Martin bataille ferme et obtient la sortie du protocole de soins par

I'ANSM informant médecins et patientes en age de procréer et enceintes traitées par
Epitomax des risques pour |I'enfant exposeé pendant la grossesse.

Les risques de malformations qui s'élevent a 8,2 % (hypospadias, fentes labiales et
palatines, microcephalies) un risque de 6 % de troubles du spectre autistique et un risque

de 8

FORMULAIRE ANNUEL D’ACCORD DE SOINS
Formulaire annuel d'accord de soins destiné aux filles et aux femmes
en age d'avoir des enfants et pour lesquelles un traitement —— -

spécialité & base de topiramate est envisagé ou en con

EPITOMAX?® et ses génériques

& Chez kes patientes pour lesquelkes un tioftement par toplriomate est ervisagé, o
ne paut &fre inifié &t renouveld annueallement que par des spacialistes neurolog
pédiaires. Dans I'inferalle d'un an, le iaitement peut &ire renouveld par foul mé

% de déficience intellectuelle.

| GP) A rempiir ot signer par la patiente ou son représentant légal*

FORMULAIRE ANNUEL D'ACCORD DE SOINS
Formulaire annuel d'accord de soins destiné aux filles et aux fem
en dge d'avoir des enfants et pour lesquelles un traitement par u
spécialité a base de topiramate est envisagé ou en cours :

EPITOMAX?® et ses génériques

® Ce formulgire est remis par un médecin spécialiste neurclogue ou pédiatre. I lfﬁ\ A remplir et signer par le médecin spécialiste

les filles, odolescentes et les femmes en Gge d'avolr des enfants (ou leur repré:
légal*)y pour lesquelies un fraiternent par fopiramote est ervisoge ou pour lesc
rrmlu:mt-m par topiramaie ast d¢|<‘.‘:| en cours pour I'une des deux indicalions s.
I'épilepsie ou la prophylaxie de la migraine.

® Ce formulaine vise & §'assuner que toutes les informations et les rsques relatils ¢
du topiramate pendant lo grossesse ont bien && expliqués a la patiente (effc
reprdsentant gal*) et ont bien &6 compris

® || doit &re complétd (parties A el B) el signé par le medecin spécialiste naun
ou pédiatre et la pafiente (ou son représentant iégal*)
« & linitiction du traitemeant,
« puis chagque annéa,
« ot quand une femme ervisage una grossessa, ou est enceinte.

® Un exemploire complété et signé :
+5000 consand al archivd par le médecin spécialiste naurlogue ou pédiat
consellé de sauvegarder une version Slectronique dans le dossier de lap
+ 5810 consensd par la patiente (ou son représentant kegal*).
«UNe Cople sera fransmise ou madecin fraifant

& Ce formulaire signé devra impérativement étre présenté & lo pharmacie po
déliviance du médicament avec I"ordonnance du neurclogue ou du pédial

Les documents d'informations (Résumé des Comaciéristiques du produit ef notics

aunl -;.L.-mul ablas sur Iu bum du dQ" s L-.J‘.Jhl:]...!.’ @i madicaments :

Des cloc:um-.-nrs cum,:ltm-.-n nires sont disponilbles sur le site de 'ANSM & I'adnes
suivanbe : et sur las sites intemet des laboraloires commercia
ches Spack ::|I| =53 L. bﬂsﬁ dr_'- tepiramate.

Ce document a &8 dlabord sous FNautorilé de FANSM en collaboration avec les a
de patients. les soclétés savantes et les lobomnotcies commercialisant des médice
4 base de tepiramate qui en assurent la diffusion.

1« Scioine 2D - SO ATt oo $ous Mol So TANSM on
SPOCanin T CHe (POCCOMon & Do oo lopsamsi

COMIDCATION SvEE [ ONMDE CHd DO

il prénom de I Paienil i ... s ———————-
i prénom de son représeniant légal® (sl applicable) :

Nc:—:

Je confirme que la patiente susmentionnée a besoin de lopiromate car @ aQ
» cotte patiente ne ripond pos de manibre adbdguate aux autres frailernsnts,
* cote patiente ne folére pas les autres trallements ..

Jo confirme que |'al expliqui les points sutvants & la pafiente susmentionnée (ou mpl\é-mnmnrléqul )i
# Los endanis exposés au fopiramate pendant la grossesse pedsentent kes risques sulvants @
« Mallomaiions Majeunts, Sont k oue o1 erwinon Tols foR SupBneur ou groups o alﬂmﬁm T e m‘mmr p-as :lc-
middicoment onti-bplepiique. Cos malformations incluent dos feries des ldvies of du palois (Tentes labloles of
palatines), des atieintes des crganes giniloux (ypespodias) et une diminution de la folle de la ¥e ot du cerveau
(microcéphalies). Selon les demidnes dludes, ko reque obsend de maliormations majeures 5'ééve jusgu'd 8.2 %,
s Risque cugmenit de pelil poids 4 la naissance du nouveou-nd ;
= Risgue de houbles neurcdiveloppementaux mis on dvidence ricemment dons une Bhede scondinave
Lextropolotion des risuliots de cette dlude & la population francakie pemvet d'estimer :
= L iU Chir Sunvervud d Inoubles du Spechne Qulisticpue qui 20 Sihue onirie 2 ol & %0,
= un risque de sunenue d'uno dificience nfellectuole qui stue onfre 1 of 8 %0
* Lo tattement por fopkomate dolt $ine consiaing ou cos par cas of ridvalud rigulidnment par un mikdecin spdcialisie
e ko migraing ou o8 épdepase of Co, OU regard du fisque du topiramate en ool 08 grossedse of des allemathes
ihéraopeutiques disponiblos. .. = e e
# Dans la prophyloxie de la migraine. ke |0r.||rn'r|clll- o5t :o."lm |ndl|:u.h pr-ndcml lo grossesse.
# Dans le iraitement de Iépllepsie. le fopiramate est contre indiqué pendant la grossesse suuro-a cas de -w.-coss.h
absolue (absence de réponse aux autres fraflements ou inlolérance aux aulres trallements). ..
» Dans la prophylosie de lo migeaine of dons I'épilepsie, chez la fermme on ge de procrber Fulilisolion du roplrﬂ'HCIN‘
n'est possible que sl toules les condifions sulvanies sont emplies :
= La nécessité qu'un médecin spécialisie révolue dguikement be fraitement par foplamate (ou moins 1 fols por an)
of la nicossilé ou non de ke poursuives, | -
+La nbcessith d'ootoni un st de grossesse pimmu'!quo nﬁm d ﬂ: I .m:-ur.on du 1ru|romon| Lq rc.unsmon dolusls ou
Qros5edse au cowrs du froflement pourra s'envisager sl nécessale, en foncion du conlexte clnique, & IqDD'\écmlm
du médecin prescripleur (3 o pafients st an Sge de procrder). . ..
Lo nbcassith d'uliizer ou Moins une Mdihode de contraceplion uﬂu:um 0N ||1rc\m.|pl|n‘.m n-m-dcmr rauln ka durﬁ's
dhu frcilement par fopiromale (31 lo patienfe est en Sge de procnter). c'est-d-die de peéitrence une méthade dont
l'afficacits ne dépend pos de Futiisateu fele qu'un dispositll infro-ubédn, ou deux méthodes de confroception
complimeniains incluant une méthode bordme (peaservali, cape ConAEME. . Y. . s e
(et "Efcaciid dos méh hcdus cunlmcoprms Haule Autorid di Sonii (HAS)

.Lu naca-sswé de imf N render-vous oves un modecm sptcohsra cws uu allo envisage une grossesse afin de 5’ assue
de discuter on femps ulile du passoge & d'oubes hoSemoents. ¢ est-3-dire avant Farml de la conlrocoption of avant k
concaption unan

= La nécessitd de co"ﬂucmr s0N médnc-n spé-cnul:sm mﬁd:ormmnt pou' ﬁé«uluﬂr an ul\ganco Jo truularnanl
en oas de grossesss suspecite ou accidentelle_,

Dans Fépllepsie, en cas de grossesse, je confirme que la patiente :

s ast résisianie ou infolirante & fous les oudres fraflements, ..
=rocolt a dose eficoce de fopimmabe la plus faible p-cﬂslba:l e
a5t informde da la ndcessité d'une sunelllonce spﬁ-c-iqmdo san oﬂ‘l::-nl d nclr"opomanr ka glos.wsw

&l dé son bébé f enfont apads ko NaBoNc, . S R

Nom du médecin prescriphur ;... . .
Signature of tampon : Date
1- oehobm 2007 - documant Siabon sous Ioulcesd de 1)
dos madicamonts 4 baw do lopomaie

varsian AMEM 6N SOMSDOAIRGN (e TENEeME 065 KDOMNRS DhOmoCH,

commarciglisant

FAY

J'ai f Mon représentant kégal* a disculd des sléments suivants avec mon médecin spécialiste el ['al / a compris les
poinis sulvants : oul
* Pourgquol ['al besein du loplromate plusdt gue d'un outre médicarment. .. .0
® Jo dois consulier au maoins une fols par an un médecin spbcialisie powr f i b bro
par foplemate eshe ka mailleuns option pour mei. .., . L aian
# Los endonts axposés ou fopiramate pendont ko grossesse nﬂﬁ-smrom s r-squus sutvanis |
= Molformations majewes, dont ke risque ast anviren frols fols supéheur ou groupa da Mlérence " ne prenant pas
de midicament anti-bplieplique. Cos malformations inchsent des lentes des invmes of du polais (lenlos labioles
ot polatings). dés aflainies des orgonas géniloux (hypaspodias) & une diminution da ko taille da ko e o du cerveou
{ricrocphalies).
Salon les demibies Siudes, ke fique obend di mallbrmations majeuns s'dldwe jusqua 8.2 %
» Ristyur cugmantt de potl poids & 1a Raissancd du nounou-ri |
« Risque de troubles neurndéveloppemenious mis en &vidence rdcemment dans une &ude scondinave U7,
Lextropolation des résuliofs de celfe élude & la population francoise permet destimer :
= U fisgue de survenue de roubles du specie aulistique qui 2o e enfre 2 ef &%
= un Eque de suvenue d'ung déficlence Infellachuebe qui sfud enfre 1 of 8 %077

Caos risques de roubles neurcdéveloppementoux ne sont pos visibles & I'échographie,
Les enfonts exposés ou lopkomate dolvent foie I'objet d'une sunelionce spécifique pendant ko grossesse
i opnis la nolssance.
# Lo raison pour iagquelie jo dois obleni un iest de grossesse plasmalique nbgalil avant ke débul du loilgment
of 5| nbcessabe par la sulte (5 je suls en dge d'ovoir des enfanfs). Des tests de grossesse pounont Gitea nbalisés dusant
ke trafienment s nécessain selon 'avis de man misdecin. operpyepenl 8
® Jo dois utilizer au moins une mibtvode do conrmcep-an eﬂcacu L0ng nlnm.u:hc-n p-emmnr rouhv.- Ica duﬂu
du traitermant por fopiamate (5 je suis on oo d'avoir des enfanfs). Lulilsation d'ou meins une médthode de
conloception efficoce est primorndiale pendant un froiterment par fopiremate. Le lopiomate peut endie ma pllule
conhocepive moins eficoce lorsque ko dose prescriie est supédneuns & 200 mg (dons 'épdepse). ..
® Lo diffifrontos possibdinds de controcoplion oficoce (de pilbnence une mdthode dont Nefcocie ne dépond pas
di Mutilisateur. felle qu'un dspositil infro-ulbnn (stédlet). ou deux méthodes de conlrecaption complémaniains
Invciuant une miéthode barée (préservolif cope cenvicale...). ). Etfou nous ovons Dnenru une consuliation avec
un professionned spéciaksd powr le conseil en matiée de contraception eficace. ... S |
® Lo nécossité de consuller mon médecin spécialisie dis que ['envisagenal une grossesse afin de m'assurer
de disculer ot de posser & d'oufres trolfermenis ovant Fomid de lo confraception et avant la conception. .
& Jo S0 demander un eNdeIvoUs of URGeNca vt Mon mbaecin spicialisto si jo pense &ire enceinbe. ...
® Dans I'épllepsie. on cos do grossesse, jo confinme qu j'al discuhd avec mon mbddecin spbciolsie of comprs
hos poinds sulvants
« J'al compris que le topiramate et confre-indiqué pendant ko grossesse souf en cos de nécessiié absolue,
cesi-d-dire lorsque los autres trailements sont inelficaces ou non tolbérbs (effels indésirables) ; e A
« J'ai compris qub jo ne dols pos amiler mon rallement sans avolr vu mon médecin car un ctrrm l:rulal
du troibement peut conduine & la monudescence des crises. co qui pourrait ovalr de graves conséquences
powr mol af powr mon enlant ; + gl 1)
» JOi compris quil o3 nbcessaing u us!.urtf unﬁ surw.nllﬁm‘- snn‘rc!‘_qundﬂl onranr l:l n::mne p-efmn Iugmsmssa
ot du dirsloppement de mon bébd / endont opads o NaBSaNce ;
« Jal compris que les froubles newo-diveloppementaux ne se -rerrmnumo-s al échoglunhn st ]
® Danas le traftement prophylactique de la migraine, |'al decutd avec mon médecin of ['al compris quo Iu |-:>n rumn1u
aif contre-indiqué en cas de grossesss.
En cos de grossesse impeivue, ['ol compris quill fallalilt que je conlocha mon mMédecin en Wpence. ... e 9
® A la pharmache, je dots présenter cef occoed de soins signil accompagné de Nondonnance pour cmaua
céiwonce du iraiernend, que je sois iniibde pour une épilepsie ou pour ko migeoine. . e e e L]

Lensamble des conseils redatifs & une confraceplion eficoce dolvent &t wulvis, méme an 'aobtence de rdighes avec
un o5t de grossesse négatil, Ces condifions concement dgalement les farmmes qul ne sont pas sexuallomen WS,
s0ul sl be prescriptewr considare qu'll existe des ralsons inconleshobles indiguant qu'll n'y o cwcun risque de grossesse

Nom af _mr"nc.": de la patienie :
Nom el prénom de son représantant lbgal® (8 GPPUGEBIEY : o i e it sttt e e et i s

Signature :

Cependant 'ANSM fera une tres maigre communication sur ce protocole et les informations les plus importantes a savoir les %
malformations et les troubles neurodéveloppementaux ne sont pas évoqués, Marine Martin le dénoncera dans la presse.

SOCIETE

TRIBUNE. Marine Martin sur les
dangers du topiramate : « La
situation est la méme que pour la
Dépakine »

Marine Martin, présidente de TAPESAC (Association d'aide aux parents d'enfants souffrant
du syndrome de l'anticonvulsivant), s'adresse au président de la République et au ministre

”Quelle surprise de découvrir que dans la
communication de 'agence, le 6 octobre 2022,

aucune mention n’était faite des malformations ou
des troubles autistiques !”

de la Santé pour les alerter sur le silence de 'Agence du médicament sur les dangers que le

topiramate représente pour le foetus.
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Au contraire, les neurologues auront un délai de huit mois pour les
prévenir : «Ah non, ce n’est pas possible, madame Martin, d’'envoyer
un SMS aux patientes, leurs données ne sont pas informatisées !», m’a-
t-on opposé lors des réunions de concertation organisées avec les
parties prenantes. «Le petit centre hospitalier de Perpignan est, lui,
capable de m’envoyer un SMS pour me rappeler le rendez-vous de
mon fils en neurologie, ai-je rétorqué. Pourquoi n'est-ce pas possible
pour les neurologues de faire de méme avec leurs patientes, a savoir
leur proposer un rendez-vous pour réévaluer le traitement ?»
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ACTIONS JUDICIAIRES

ATA

2012

leres actions individuelles au tribunal Civil
pour demander reparation et faire condamner
les responsables pour le défaut d’'information :
Sanofi ; Médecins.

2015

leres actions judiciaires au Pénal a I'encontre
du Laboratoire Sanofi

2016

L'APESAC dépose une plainte au pénal pour
constitution de partie civile.

2016 décembre

L'APESAC dépose la lere action de groupe en
France, dans le domaine de la sante, contre le
laboratoire  Sanofi qui commercialise la
Dépakine.

2017

Création d'un dispositif exceptionnel : le Fonds
d'indemnisation des victimes du valproate de
sodium.

2017 décembre

lere victoire d'une famille de I'APESAC au
tribunal civil face au laboratoire.

2019 juin
lere famille indemnisée via Ile dispositif

Valproate a ’'ONIAM a hauteur de 1,3 Millions
d’euros
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2020 février

Reconnaissance de la défectuosité de Ila
Dépakine par la Cour de Cassation pour une
famille de 'APESAC qui avait porté plainte au
civil en 2007

2020 juillet

Condamnation de [I'Etat par le Tribunal de
Montreuil a Paris dans 3 dossiers de familles de
’APESAC a hauteur de 20 a 40% selon les dates
de naissance des enfants. Sanofi et les
médecins sont designés comme co-responsable.

2020 juillet

Fusion du college et du comité en 1 seul college
a 'ONIAM nomination des experts par décret eté
2020.

2020 aout

Mise en examen pour homicides involontaires
pour Sanofi dans le cadre du proces Pénal.

2020 novembre

Mise en examen pour homicides involontaires
pour Sanofi dans le cadre du proces Pénal.

2022 janvier

Action de groupe jugee recevable par le Tribunal
de Paris. Sanofi est reconnu responsable, il a
"commis une faute en manquant a son obligation
de vigilance et a son obligation d'information. La
dépakine est un produit défectueux.
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Marine Martin,
Lauréate du Prix Prescrire 2017

avec Dépakine, le scandale
(aux éditions Robert Laffont)

Aprés le Médiator, le nouveau scandale sanitaire.

Que feriez-vous si vous découvriez une vérité trop
longtemps cachée et mettant potentiellement en jeu des
milliers de vies ? Marine Martin, elle, n’a pas hésité,
Lorsqu’elle comprend que la Dépakine, le médicament
gu'elle prend chaque jour depuis des années pour
soigner son épilepsie, est la cause du handicap qui touche
ses deux enfants et des milliers d'autres, elle décide de se
battre. Commence alors une bouleversante aventure,
faite de hauts et de bas, de victoires et de défaites,
d’espoirs et de déceptions. Malgré les obstacles, Marine
Martin tient bon. Et réussit, a informer les patientes des
dangers de la Dépakine, a faire changer les conditions de
prescription de ce médicament et a mettre en place un
fonds d’indemnisation pour les victimes. Plus déterminée
que jamais, cette meére de famille entend bien
aujourd’hui continuer le combat pour que de tels drames
sanitaires ne se reproduisent plus.

MARINE MARTIN

DEPAKINE,
LE SCANDALE

Je ne pouvais pas me taire

Préface d'inkne Frachon

I ¥

Le récit poignant et haletant d’une citoyenne ordinaire
devenue lanceuse d‘alerte.

Robert Laffont

Marine Martin, 44 ans, dénonce depuis 2011 'omerta pharmaceutique quant a |'utilisation de la
Dépakine. Mére de deux enfants atteints de malformations, elle fait de son propre combat un
message politique.

Robert Laffont, Julliard, NiL, Seghers
30, place d’Italie - CS 51391 - 75627 Paris Cedex 13 @& 01 53 67 14 00
www laffont fr
o
LA
Robert Laffont

EDITIONS

taire.

Irene FRACHON (préface)
Editeur : Robert LAFFONT

DEP,&K'.NE.
LE SCM‘JDF&F'?_
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ENFANTS
DEPAKINE

Dépakine, Le Scandale, Je ne pouvais pas me

Auteurs : Marine MARTIN, Clotilde CADU Dr

Livre Photo, Enfant Dépakine.
Photographe Marc Dantan.

LANCEURS
D’ALERTE

Préface d'lréne Frachon

Au travers [I'histoire de 9 lanceurs
d'alerte, on retrouve celle de Marine
MARTIN, lanceuse d'alerte du scandale
de la Dépakine.

Auteur : Flore Talamon

lllustrateur : Bruno Loth

Editeur : Delcourt
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Marine Martin
Présidente de 'APESAC
06 76 82 93 84
marine.martin@apesac.org

Association APESAC

8 rue ramon saguardia
66450 Pollestres
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