ELLE - 16/12/2016 - N° 3704

16 DECEMBRE 2016

SILES DANGERS DE
CET ANTIEPILEPTIQUE
ONT ETE RENDUS
PUBLICS, C'EST GRACE
A TACHARNEMENT
DE FORTES FEMMES,
QUIN'ONT PAS
FINI DE SE BATTRE.
RENCONTRES.

PAR ISABELLE DURIEZ
pHOTOGRAPHE EMANUEL BOVET

La maman de Louna a l'air & bout. Elle
ignore combien de temps il reste & vivre &
safille de 18 mois. Elle sait seulement que ses
jours sontcomptés. Etau lieu de lui consacrer
pleinement son temps pourrendre sa courte
vie la plus douce possible, elle s'épuise &
trouver des professionnels de santé compé-
tents et & effectuer des démarches adminis-
tratives... Sur ses genoux, Louna I'écoute
raconter son calvaire, étrangement immo-
bile pour un bébé de son age. En fait, la
petite s'économise : atteinte d'une malfor-
mation cardiaque incurable, elle mesure ses
efforts. « Son organisme estsous-oxygéné (&
65 % au lieu de 100 %), explique Caroline
Valentin, 35 ans. Dés qu'elle faittrois metres
& quatre pattes, son cceur batcomme sielle
venait de courir un sprint. » Alors il faut la
canaliser. Etfaire aftention & ce qu'elle n'at-
trape pas froid. « Au moindre rhume, elle
risque de s'étouffer, il faut appeler le Samu. »
Depuis peu, elle montre en plus des signes
de troubles du comportement préoccupants.
Samére estdésemparée.

- COMB/
> MIER

Caroline Valentin et sa fille Louna.

Louna estvenue aumonde enmai 2015. Elle
n'‘auraitjamais d0 naitre avec cette malforma-
tion cardiaque. Il n'y a aucune raison géné-
tique, aucune explication. Sice n‘estqu'elle a
été exposée, dans le ventre de sa mére, & la
Dépakine, le médicament antiépileptique le
plus prescriten France pendant des années.
Comme Louna, au moins 30 000 enfants ont
été exposés depuis les années 80 au val-
proate de sodium (également ufilisé dans la
Mikrodépakine, autre antiépileptique, ainsi
que dansla Dépakote etla Dépamide, pres-
crits contre les troubles bipolaires), selon les
estimations de |"épidémiologiste Catherine
Hill. Des chiffres plus précis doivent étre
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publiés d'ici & la fin du mois par la Caisse
nationale d'assurance maladie. Lampleur du
scandale pourrait méme étre encore plus
grande : vingt et un autres antiépileptiques
sonten cours d'évaluation. Un scandale sani-
taire d'autant plus révoltant que les scienti-
fiques alertent sur les dangers du valproate
de sodium depuis trente ans.

«Une étude publiée en 1984 montrait déja
que ces enfants présentent des caractéris-
tiques faciales communes, unretard de déve-
loppement et un faisceau de malformations
cardiaques, des membres ou génitales »,
souligne Me Sophie de Noray, l'avocate des
parents de Louna. Pourtant, durant © O ©
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troubles lié

O O O desannées, les patientes ont seule-
ment été incitées & « prévenirleurmédecinen
cas de grossesse ». Il a fallu attendre 2010
pour que ce risque de malformation soitindi-
qué surles notices du médicament, etencore
sans en préciser la gravité. Ce n'est qu'aprés
la naissance de Louna, fin 2015, qu'a été men-
tionné sur les notices «un risque élevé de
troubles graves du développement (intellec-
tuel et moteur) et du comportement (jusqu'a
30 &40 %des cas) et/ou de malformations
(environ 10 % des cas) ».

Les médecins ont ét¢ informés de ces risques
dés 2006. Or, en 2015, nile neurologue de
Caroline Valentin ni son gynécologue ne 'ont
prévenue. Ont-ils privilégié |'efficacité d'un
fraitementtrés bien toléré par peur d'une crise
sielle enchangeait ? Ontils espéré quelle ne
seraif pas fouchée ? « Quand je suis fombée
enceinte, mon neurologue a augmenté le
dosage pours'assurer que je ne ferais pas de
crise pendantla grossesse » raconte lajeune
femme. Et aprés la naissance de safille, il lui
a conseillé de ne « pas rester surun échec » :
«On va vous changer de traitement. Vous
pourrez mettre un deuxiéme bébé en route et
faire le deuil de votrefille. » Le soirméme, elle
afaitune crise d'épilepsie. Elle n'en avait pas
eu depuis quatorze ans.

Caroline et son mari ont porté plainte contre
'Etat, Sanofi etleurs médecins, pour pouvoir
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comprendre. Comment se fait-il que le labo-
ratoire ait attendu des décennies avant de
réagir aux multiples signaux d'alertes
concernant ce médicament mis sur le mar-
ché en 1967 ? Etles autorités de santé ? «La
seule suspicion du risque obligeait le labo-
ratoire & en informer les patientes et les pro-
fessionnels de santé, estime Me Charles
Joseph-Oudin, qui représente plus de 800
familles, en citant le jugement du Mediator.
Aulieude cela, Sanofia commandé d'autres
études, un temps perdu que les familles
paient cher. »Jusqu'a la création d'un fonds
d'indemnisation, voté & I'Assemblée natio-
nale le 16 novembre, le laboratoire a nié
toute responsabilité, forcant les familles a
s'adresser & la justice. Marine Martin, la fon-
datrice et présidente de I'association des
victimes de la Dépakine, I'Apesac®, a do
aftendre quatre ans et dépenser
40000 euros pour qu'un collége d’experts
confirme le lien de causalité entre la Dépa-
kine etle handicap de sonfils.

Des centaines de familles sont aujourd’hui
préfes & déposer leur dossier auprés dufonds
d'indemnisation dés qu'il sera en place, au
prinfemps prochain. Dix millions d’euros sont
alloués pour 2017. « Beaucoup de mamans
ont d0, comme Caroline Valentin, arréter de
travailler pour prendre en charge leurs enfants
handicapés ou autistes », explique Marine
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Martin, quisestbattue pour que le laboratoire
Sanofisoitle premier & payer, touten craignant
que la note ne soif présentée au contribuable.
«Cefondsestune victoire, carles soins coltent
cher. Chaque famille devra décider si elle
préfére recevoir rapidement une indemni-
sation ou poursuivre une procédure judiciaire
qui pourraitdurer quinze ans. »

La famille Hamelin a choisi : elle maintiendra
sa plainte. «Les médecins s'en sortent bien
dans cette histoire » explique Manuella, sous
Dépakine depuis I'age de 11 ans. Quand
cette Normande a appris que les malforma-
tions, les troubles de I'apprentissage et les
troubles autistiques de ses trois premiers
enfants étaient dus & la Dépakine, elle atten-
dait son quatriéme. Un petit dernier mis en
roufe aprés frois fausses couches et trois ans
de procréation médicale assistée (PMA), en
2015. Sa grossesse étaitdes plus surveillées,
et pourtant... « C'est Marine Martin qui m’a
informée. Elle m'a conseillé d'avorter. Mais
j‘avais mis trois ans & tomber enceinte... »
Aucun médecin n'avait officiellement fait le
lien entre les pathologies de ses enfants et la
Dépakine. « Mon gynécologue savait que
mon troisiéme était né avec une malformation
cranienne, qu'il a di étre trépané & 5 mois. Il
n'a pas fait le rapprochement ? Je suis allée
voir une généticienne. Je lui ai demandé sila
Dépakine n'était pas dangereuse. Elle m'a
regardée comme si | étais débile. Mais  ai
découvert récemment, dans le dossier médi-
cal, qu'elle a écrit : “Nous savons qu'il existe
des malformations comme celle de Raphaél
liges & la Dépakine.” Pourquoi nous I'a-t-on
caché ?» Son quatriéme enfant souffle sa
premiére bougie, elle le voit grandir sans
savoir & quoi s'attendre.

Ces femmes se sentent doublement pénali-
sées : non seulement elles sont souvent sous
traitement depuis leur plus tendre enfance,
mais & |'dge d'étre mére onne leura paslaissé
le choix. «Informées des risques, certaines
auraient pu changer de traitement avant leur
projet d’enfant, explique Me CharlesJoseph-
Oudin, qui dénonce un certain paternalisme
médical. D'autres auraient purester allongées
pendantneuf mois pour éviter une crise d'épi-
lepsie. Et celles quine pouvaient absolument
pas vivre sans Dépakine auraient peut-éire
préféré ne pas avoir d'enfant. » Pour Martin
Winckler, le médecin-romancier, auteur de
«lesBrutesenblanc » (éd. Flammarion), «c'est
un cas typique de maltraitance médicale, ob
le médecin pense savoirmieux que la patiente
ce quiestbon pourelle ». 00O
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O O O Si elle avait su, Nathalie Orti,
46 ans, n‘aurait pas choisi de mettre au
monde un enfant handicapé. «J'aurais pu
essayer d'arréter mon fraitement », pense-
t-elle, sachant qu'elle vit sans depuis 2010.
Elle aussia eusonfils grace ala PMA, aubout
de deux Fiv. «J'aitoujours indiqué que | éfais
sous Dépakine. Aucun des médecins ne pou-
vaitl'ignorer » témoigne-t-elle. Aprés la nais-
sance d'Esteban, en 2006, elle remarque
que son bébé a les doigts « crochus », on lui
répond que ce doit étre génétique. Mais, &
11 mois, il ne bouge pas. Un neuropédiatre
diagnostique un refard de développement
global. «Pendantun an, on afaitdesIRM, des
examens génétiques, mais fout était normal.
C'était incompréhensible. » Esteban a do
apprendre & s'asseoir avec un kiné. A 2 ans
etdemi, ila commencé d marcher. A4 ans, &
balbutier. A 10 ans, il est scolarisé dans une
classe pourintégration scolaire (Clis). Ce que
samere a découvert, elle aussi dans son dos-
sier médical, c'est que son gynécologue, en
décembre 2005, avaitdemandé son avis au
neurologue par courrier : ne fallait-il pas arré-
ter ou remplacer la Dépakine ? La réponse
est arrivée en janvier 2006 : «remplacer
prend un & deux mois et elle risque de faire
une crise si elle arréte ». Personne n'ajugé bon
d'informer Nathalie de ce dialogue.

Le 13 décembre [apres le bouclage de ce
numéro, ndlr], 'Apesac devait lancer, en plus
detoutes les plaintes individuelles au civil etau
pénal, une action de groupe contre Sanofi. La
premiére de ce genre en France, la possibilité
n'‘existant que depuis septembre dernier.
Obijectif : faire le point surla responsabilité du
laboratoire pouraccélérer les procédures des
familles qui choisiront la voix judiciaire plutét
que celle dufonds d'indemnisation. Caroline
Valentin en fait partie. «ls ont détruit la vie de
tellement de familles, souligne-t-elle. Je me
battraijusqu'au bout.Je dois & mafille quelle
soifreconnue comme victime. » ll

*Apesac : Association d’aide aux parents d’enfants
souffrant du syndrome de I'anticonvulsivant.
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MARINE MARTIN

« AUCUN
MEDECIN NE
M’AVAIT JAMAIS
INFORMEE SUR
LES RISQUES »

CETTE LANCEUSE D'ALERTE

A CREE 'APESAC EN 201, APRES
AVOIR DECOUVERT L'IMPACT
DE LA DEPAKINE SUR LES BEBES.

ELLE. Comment avez-vous fait le lien entre la Dépakine que vous preniez et le
handicap de vos enfants ?

MARINE MARTIN. Mafille estnée en 1999, mon fils en 2002 avec une malformation. |l
aeu dumal & se tenir assis, & marcher, & parler... Plus tard, on a diagnostiqué un trouble
de larelation et un trouble du langage. J'ai repensé & un article que j‘avais lu sur les mal-
formations dans les familles d‘agriculteurs exposés aux pesticides. Ce n'estpas mon cas,
mais je prenais un médicament depuis des années. J'ai tapé sur Google « médicament
et grossesse ». Le deuxieéme le plus dangereux qui s'est affiché est la Dépakine. Dans la
description des symptémes, j‘ai reconnu mon fils. ) étais effondrée. Aucun médecin ne
m'avaitjomais alertée des risques neurologiques. En 2012, j'ai porté plainte contre Sanofi.

ELLE. Pourquoi les patientes n‘ont-elles pas été informées ?

M.M. Depuis 1994, des études montrent que la Dépakine rend les enfants autistes, mais
ona continué & la prescrire en masse pendantvingtans. Sanofi a toutverrovuillé. LAgence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) n'a obligé le
laboratoire & indiquer les risques sur les notices qu’en 2015. Et cela uniquement parce
que, avec une association anglaise, nous avons demandé & I'’Agence européenne du

médicament (EMA) de réévaluerla Dépakine. 'TANSM a d s'aligner sur'EMA.

ELLE. Comment seront suivis ces enfants ?

M.M. Le ministére de la Santé propose que huit centres de référence les prennent en
charge enfonction d'un protocole national de diagnostic et de soins, que nous sommes
en train d'établir avec des médecins. La difficulté sera de trouver des neurologues ou
généticiens n‘ayant aucun conflitd'intéréts avec Sanofi. Nous serons trés vigilants égale-
ment sur les experts qui seront nommés au fonds d'indemnisation. J'ai découvert récem-
ment qu'un des experts qui s'est prononcé sur ma propre plainte était membre de la com-
mission d‘autorisation de mise sur le marché de 'ANSM. Soit juge et partie. C'est
absolumentinadmissible.

LA DEPAKINE EN SIX DATES

Dés les années 80, des publications scientifiques auraient dd inciter le laboratoire Sanofiet/ANSM & prendre des mesures de précaution.
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Premiers cas de
malformation

documentés dans
«The Lancet ».

feetal du valproate.

|dentification du 56 casde Premiére procédure 10,7 millions
«faciés Dépakine » troubles neuro- judiciaire contre de boites sont
etdu syndrome comportementaux  Sanofien Grande- vendues cette
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