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Je m’appelle Marine Martin, je suis la lanceuse d’alerte du scandale de la Deépakine
(Valproate de sodium) médicament anti-épileptique prescrit aux femmes épileptiqgues ou
bipolaires. Epileptique, j'ai pris depuis I'enfance ce médicament sans me douter des ravages
gu’il pouvait provoquer pour le foetus.

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 egalement que cela était connu
depuis des décennies. Pourtant pour le grand public seule une mise en garde minimale était
sur la notice "en cas de grossesse, prévenez votre médecin."

En 2011 je décide de créer APESAC (Aide aux
parents d’enfants souffrant du syndrome de l'anti-
convulsivant) des victimes de la Dépakine et autres
antiépileptigues 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 médicament au niveau européen en 2013/2014
avec mes homologues anglaises et irlandaises, avec
la mise en place d'un protocole comme pour un
autre médicament 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 enquéte révelera
'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.
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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 éte enceintes sous
Dépakine et que seulement 8700 enfants sont nés vivants. Enfin le dernier qui dira que 30 000
enfants sont nées atteints de troubles neurocomportementaux en France depuis le début de la
commercialisation (1967).

En 2016 je vais également faire modifier la loi pour rendre obligatoire l'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
' i procédure au civil pour tromperie, puis jattaquerali
y 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 1leres vont étre indemnisées en 2019.

Sanofi a depuis été condamne 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 l'agence de
santé ANSM qui pointe la foeto-toxicité de tous les
antiépileptiques ainsi que la nécessité 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 Deépakine sont
susceptibles d’avoir des malformations ou des troubles
neuro-developpementaux.
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En 2019 la Cour de Cassation reconnait la défectuosité de la Déepakine. En fevrier 2020 le juge
d’instruction du dossier penal met enfin Sanofi en examen suite a la plainte que j'avais déposée en
juin 2016. Le laboratoire est poursuivi pour mise en danger de la vie d’autrui et tromperie aggravee,
depuis 37 autres familles m’ont suivi et d’autres sont en train de nous rejoindre.

E,
"
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En 2021 grace aux données collectées, je sors un
premier article scientifigue dans la revue scientifique
américaine sur I'impact transgénérationnel du

. valproate "Birth Defects Research” avec l'aide de

plusieurs chercheurs et médecins francais, britannique
et écossais-australien.

5 janvier 2022, I'action de groupe lancee en 2016 est
jugée recevable par le Tribunal de Paris qui reconnait
la responsabilité du laboratoire Sanofi qui a « commis
une faute en manquant a son obligation de vigilance et
a son obligation d'information » et a « produit et
commercialisé un produit défectueux ». La méme annéee
Sanofi sera reconnu coupable pour le deéefaut
d’'information dans 3 dossiers au civil. En fin d’année
nous réussirons en collaboration avec 'ANSM a faire
contre-indiquer un autre antiepileptique
I'EPITOMAX, 'TAPESAC sortira un flyer spéecialement
concu pour les femmes utilisant ce médicament.

En mai 2023 les résultats de I'étude demandée a 'EMA
en 2017 pour les peres traités par Dépakine sortiront

' et demontreront le lien de causalité entre la prise de cet

antiépileptique par I'nomme et les troubles
neurodéveloppementaux chez leur descendance.

En septembre 2024 apres 12 ans de procédure, le
Tribunal Judiciaire de Paris condamne Sanofi dans le
dossier de Marine Martin pour la défectuosité de la
Dépakine et sur le regime de la faute.

La méme année nous obtiendrons la mise en place d’'un
livret pour les hommes ainsi qu’une attestation
d'information partagée. Nous réussirons egalement a
faire contre-indiquer un autre antiépileptique : Le
Tégrétol.
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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 L'association accompagne
scandale de Ila Deépakine, crée aujourd'nui plus de 8300 victimes
TAPESAC en 2011. Mere de deux sur tout le territoire national a qui
enfants victimes de la Dépakine, elle elle apporte au quotidien
décide de mettre de coté sa carriere informations, soutien,
professionnelle pour se consacrer a accompagnement et conseils ; dans
ce combat. leurs démarches médicales,
administratives, scolaires,
L'APESAC est une association psychologiques et judiciaires.
agréee par le Ministere de la Sante,
reconnue d’intérét genérale. Elle Elle organise aussi sur tout le
travaille  quotidiennement a la territoire des  rassemblements
diffusion de linformation sur les régionaux avec des médecins,
dangers  les —a la  prise spécialistes et avocats.
d'anticonvulsivants pendant la

grossesse et la mise en place de
mesures de prevention. Elle ceuvre
aussi pour les demandes de
réparations.
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Aide aux Parents d'Enfants souffrant du Syndrome de I'Anti-Convulsivant '
REPUBLIQUE FRANCAISE
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L'APESAC

QUELQUES CHIFFRES

14 deléguées bénévoles sur tout le territoire nationale.

8672

1907
212

recensement des victimes d'embryofoetopathie en
avril 2026
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L'APESAC

EVENEMENTS
o9
Coa9
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BAAA Intervention Lycée Arago

08/04 Intervention de Marine Martin devant une classe de lere au
Lycée Arago. Sujet . Quels procédures possibles pour lancer
une alerte ? Le scandale de la Dépakine

Assemblée Générale

Assemblée Générale de 'TAPESAC en
01/07 visioconférence

Forum des associations

L’APESAC est au forum des
12/09 associations de Pollestres, rencontre
avec les familles.

SBA Al Journée des associations a Perpignan
e I Valeurs en Fétes »

Journée des associations a Perpignan « Valeurs en
Fétes » L'APESAC a tenu son stand afin d’'informer
des dangers des antiepileptiques et rencontrer les
familles.
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ACTIONS D'INFORMATION

. 2011 3
4

Création de I'APESAC

e 2015
Modification de 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
En cas de désir de grossesse, prévenez votre médscin, une surveillance particuliére devra étre
mise en place.

| Utiisation pendant ia grossesse ef Failaitement

Grossesse

En cas de grossesse, votre fraitement devra évenh.miementrﬁ%tra Edapt_é. Il est impciftaﬁ:;ifz 2 Consell important & I'attention des femmes
2 i il e i arition de crises pouvan -

pas arréter le traitement car il existe un risque de reapp po Si vous étes une femme en dge de prooréer, votre Médecin ne pourra vous prescrire 1o valproate. qu'en cas

d'échec des autres traitements. Le valproate est dangereux pour Penfant & naitre s'il est pris pendant la

conséguences pour vous ou voire enfant,
(rossesss.

Au moment de la naissance, une surveillance attentive du nouveau-né sera necessa ire. |
x * Le valproate expose & un risque s'il est pris pendant la grossesse, Plus la dose est élevée, plus les risques

sont importants | toutefols, toutes les doses exposent a ce risque.
Les enfants exposés in utero au valproate présentent des risques élevés de malformations graves
et de troubles du développement (Intellectuel et moteur) ot du comportement. Les malformations

EXtra |t N OUCe 25 Ja nvier 2006 rapportées Incluent le spina bifida (malformation osseuse de la colonne vartébrala), des malformations de
la face, de la levre supérieure et du palais, du crane, du coaur, des reins, des voles urinaires et des

organes génitaux alnsi que des membres.
« Sivous prenez du valproate pendant la grossesse, vous avez un risgue plus élevé que les autres femmes
d'am::_lr un enfant atteint de maiformations nécessitant un traitement médical. Le valproate étant utilisé
Grossesse dﬂﬂm fmnﬂhreu.fﬁ: anntélgm il est établi que prés de 10% des enfants nés de méres sous valproate

’ o , . : : ; dant presen & maliormations, contre 2 a 3 % des enfants dans la population générale.
"util dicament est déconseillée, sauf avis contraire de votre médecin, pen o ' .
Lu;g:;f;sf g? :;:Tjs découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez ’ p:nﬂm;qg"m. Iu:::: snmi ?ﬁﬁtﬂiﬁ:ﬁ 32’35"%’“'" e h:al::r:u: npauta! “mﬂ.ﬂ.“m
rapidément votre médecin lui seul pourrait adapter e traitement & votre état. n:ﬂm: é:?ntn:llmis marchent plus tardivement et/ou parlent plus tardivement, etlou ont des
| : ) se of de l'allaitement, de toujours capac ntellectuelles plus faibles que les autres enfants et/ou ont des difficultés de langage
il convient, au cours de la grosses _ et/ou de mémoire.

vant de prendre un médicament. ¢ Les troubles du spectre autistique sont plus souvent dlagnostiqués chez les enfants exposés au

valproate.
Des données limitées a ce jour indiquent que les enfants sont plus susceptibles de développer les

Allaitement symptdmes du truuhfad de déﬂc!t de ['attentlon/hyperactivité (TDAH).
. * Avant de vouisbprascnra ce medicament, votre médecin spécialiste devra vous avoir expliqué les
. - ce médicament, 'allaitement est déconseillé. risques possibles pour votre enfant en cas de grossesse pendant la prise de valproate. Si par la
En cas de frailement par ce suite vous envisagez une grossesse, vous ne devez pas interrompre votre traitement sans en avoir parlé

convient, au cours de la grossesse et de 'allaitement, ﬂfi-?- toujours avec votre madecin et convenu d'un autre traftement sl cela est possible.
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 pjba r]éural et de fausse couche précoce inhérents & toute grossesse. Cependant, la prévention par
l'acide folique des malformations liées au valproate n'est pas prouvée A ce jour.

Prévenez votre médecin de la prise de ce médicament si vous désirez allaiter.

L

¢) GROSSESSE - ALLAITEMENT

D'une fagon générale, ) _ .
demander I'avis & votre médecin ou & votre pharmacien a

D'une fagon générale, il
demander I'avis & votre médecin ou a votre

e 2013-2014
L'EMA procede a une réévaluation européenne des conditions de \

prescription de la Dépakine

10
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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 rediger en collaboration avec le Ministere de la Santé le PNDS —
(Protocole de Diagnostic et de Soins) =

l J o\ A remplir et signer par le médecin spécialiste

Nom et prénom de la patiente :

Noem et prénom de son représentant Iega]* {51 apphcahle}

Je confirme que la patiente susmentionnée a besoin de valproate car :
* cette patiente ne répond pas de maniére adéquate aux autres traitements, ............. s e

| . cette palient\e ne tolere pas Ies autres tlallements
le mnflrme que jai Expl:que Ies polm's suivants a !a patlente susmem‘lnnnee [ou"representam Iégal®)

- Fai discuté des éléments suivants avec mon médecin spécialiste et ['al compris les points sulvants :
*  Les enfants exposés au valproate pendant la grossesse présentent les risques SUIVANTS : ... s s | o Pourquol Fai biesoln du valprozte plutét qua d'un autre médicament

* Environ 11 % de malformations congénitales majeures ; et % Jo dofs consulter régulibrement un médecin spécialiste (au moins une fols par an) pour vérifier i le tmllementpar \laiprnmmle Ia m!IIIeur! option pour ml
* jusqu'a 30 a 40 % de troubles du développement et du compartement tels que troubles psychomotewrs, troubles du laingage, troubles, | | L2 e aats Huh B hi Aot s TuMuata ckrdark I pinmesan: robanbiei e vaduee s
coiwiiee e ioulai Taktortaint e Eacmbnstismame. 6 i o Soasat dh robles i oactre sidiaion o dartimie mfa_ pr proste p g X q PR R s B
* Environ 11 3% de malformations congénitales majeures et

& Levalproate est contre-indiqué pendant la grossesse (sauf dans des siuations exceptionnelles de patientes éplleptiques réckstantes ou intol 3
# Jusqu'd 30 a 40 % de troubles du développement et du comportement tels que troubles psychomoteurs, troubles du langage, troubles de V'attention,

*  Levalproate est contre-indiqué chez les femmes en dge de praceéer sauf sl toutes les conditions du programme de préwvention de la gro: qui peuvent condulre & des troubles importants de Iapprentissage, et un risqua augmenté de roubles du spectre autistique et Fautisme.
* La nécessité qu'un médecin spécialiste rdévalue régulidrement |2 traitement par valproate (au moins une fois par an) et lanécessité o | *  La raison pour lagquelle j& dois obtenir un test de grossesse plasmatigue négatif (sensibilité minimale du test : 25 mUl/mL),
» La nécessité d'obtenir un test de grossesse plasmatique négatif (sensibilité minimale de 25mUl/ml) & Finitiation du traitement puls & au début du traitement et si nécassaire par | suite s/ je suis en dge d'avolr des enfonts). || est recommandé de réafiser un test Iegrﬂsmsemu: les mols 1
(plasmatiquee ou urinaire d"une sensibilité de 25 mulfmL) |

le traitement {test de grossesse recommandé tous les moils {plasmatique ou urinaire d’une sensibilité de 25mUI/mL)) (s ko patiente &

L ]
« La nécessit d'utiliser su moins une méthode de contracetion efficace sans interruption penﬂanl toute I durée du traltement par va Je dois utiliser au moins une méthode de contraception efficace, sans interruption, pendanlmutria durée du traitement parualpu'nau et ll.smfa 1 mois anﬂ‘.\s

Parrét du traitement (si je sufs en dge d'avolr des enfants), Uutilisation d'au moins une mithode de mn(ﬁ:nptlnntiﬂmeesl primordiale pendant un traitement

apris Farrét du traitement {5/ la patiente est en dge de procréer).... TSR par valproate ... *
* La nécessité de fixer un rendez-vous avec un médecin spicialiste ﬂi qu'dl!wlsage umwms&aﬂn d'! fiﬁ““f ) *  Lesdifférentes pusslhlulesﬁe contraception efficace (de préférence une méthode dont lefficacité ne Mpenu pasde E‘umlsaleur. talle qu'un dispositif

de discuter en temps utile du passage 3 d'autres traitements, c'est-3-dire : avant [a conception et avant I'arrit de la contraception, .... Intra-utérin ou un implant contraceptif], ou deux méthodes de contraception complémentaires incluant une méthode barridre, doivent dtre utilisdes. |
» L3 nécessité de contacter son médecin spécialiste Immédiatement pour rédvaluer en urgence be traltement en cas de grossesse suspes Etfou nous avons prévu une consultation avee un professionnel spécialisé paur le conseil en matiére de contraception efficace |

3 i bal® i *  lanécessité de consulter mon médecin spécialiste dis que f'envisagerai une g.rnssesseaﬁn de m'assurer de discuter et de passer
ll;al rerl::ds aljh pilmentem ;u reprisentant Iega!nﬁlm elempITIm del |2 brochure patiente et je lul al expliqué |a nécessité de conserver la carte § i traiiemants St i Civscsotion 4 it Pasrit e B Zontinich !
ans Vépilepsie, en cas de gms.'fesw, e confirme que [a patiente : * g doks demander un rendez-vous en urgence avec mon médecin spécialiste si je p!nse!u: enceinte
= pst résistante ou Intolérante & tous les autres traltements .

. rt«;nit la dose efficace de valproate [a plus faible possible... TN O T e
o . 4§
» ast informie de Ia passibii d'swolr des il o ion Soution pandant s grossessa . Dans I'épllepsie, en cas de grossesse, je confirme que ['al discuté ave: man méde-:lnsp!:lallsle et :omwls s polnts sulvants :

+ ['al la possibilité d'avolr des consetls et un soutien pendant |a grossesse
» gst informée de la nécessité &’ une survelllznce spécdfigue de son enfant 3 naitre pendant Iagmssuu! ot de son Iﬂ!bz,f enfant aprés Ia [l ast nbcessalre d'assurer une sum!llan:es.pd:lﬁqu&de Fanfant & naitre pendant |a grossesse ot du déwlnppmem de mnn bé-hi'! .fenfant apré-s!a nalssarl:e |
*  Dans le troubbe bipolaire, je confirme que ['ai discuté avec mon médecin spécialiste et que J'a compris que |e valproate était contre-indiqué en cas de grossesse ....... D |
oy e o - e e i * e dobs présenter cet accond de solns signé accompagné de Fordonnance & la pharmacie pour chague délivrance du raitEMENR ... i s s o |
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 mnce_rne_n-{

également les femmes qui ne sont pas sexuellement actives, sauf s le prescripteur considére qu'll existe des raisons incontestables indiquant qu'il n'y 2 aucun risque de grossesse.
Nom et prénom de la patiente :

Nom et prénom de son representant legai“ {sr apph:able]
Signature : Date :

*Pour s patientes mineures, |e4 parants ou Lafles personnes titulaires de Fsutorité parentale ; pour les patiented majeures protégles par |a loi, le représentant Mgal

e 2016-2018

L'APESAC impose par deéecret le pictogramme DANGER sur les
antiépileptiques et autres medicaments teratogenes en 2017 puis INTERDIT
en 2018
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DOSSIER DE PRESSE

ACTIONS D'INFORMATION

e 2016

Rapport de I'ANSM sur les malformations chez les enfants exposeés In
utero

e 2018 Juin

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

Maladie
Ceite éfude confirme un risque de froubles neurc-développementaux précoces (avant I'3ge de 6 ans) -
notamment de troubles envahissants du développement ef de retard mental - augmenté de MNordre de 4 4 5

fois en lien avec lexposition & Macide valproigue indiqué dans Pépilepsie pendant [ grossesse, avec un

effet dose marqué. De plus, elle fournit des informations nouvelles suggérant que la période d'exposgition a

Risque de troubles neuro-développementaux précoces (avant I'age de
6 ans) associé a I'exposition in utero a I'acide valproique et aux autres
traitements de I'épilepsie en France

Etlude de cohorte & partir des données du SNDS

Juin 2018

risgue de troubles nevro-développementaux précoces pourrait se situer plus pardiculiérement au cours du

deuxiéme et'ou du troisiéme timestre de [a grossesse.

Le risque de froubles neuro-développementaux précoces associé aux autres antiépileptiques, notamment

la lamotrigine, apparait beauccup moins margué. Cependant, le risque de troubles neuro-

développementaux aprés une exposition n wlers a la prégabaline nécessite d'étre surveillé et doit faire
lobjet d'études complémentaires. Les rézsultats ne fournissent pas dargument en faveur d'un effet sur le
développement neurocognitif précoce de 'exposition i wiero aux autres antiépileptigues, bien qu'une

augmentation de risque ne puisse étre exclue de fagon certaine.

Ls P8l Epidémiciogio dos produits de santé do T'Agonce nabonals do sécunté du médicament ol
des produsis de santé (ANSH)

Sara MIRANDA, Mahmouwd ZUREIK, , Rosemary DRAY-SPH b,

La poursuite du suivi des enfants exposés & Facide valproique et aux autres antiépileptiques & partir des

donneées du SNDS, au moins jusqu'a ce quils aient atteint la fin de MN'école primaire, est importante afin de

Le Dépariament d'éludes en santé publique de la Ca
Pleme-Oifvier BLOTIERE. Joil COSTE, Alain WEILL

|zse natonale de |'assurance maladie (CNAM)

confirmer et d'affiner ces résultats, en complément d'une priseé en charge adaptée des enfants atieints.

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

e 2019 Avril

Reéevaluation du caractere tératogene des autres antiepileptiques; 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 antiéepileptiques. Elle
demande - entre autres - a ce qu'une réévaluation européenne soit
realisée par I'EMA pour les molecules identifiees comme étant les plus
dangeureuses.

e 2020 Aout

QR Code sur les boites de Dépakine, Depakote, Dépamide renvoyant vers
un site dédié concernant les risques chez la femme enceinte.
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DOSSIER DE PR

ACTIONS D'INFORMATION

e 2021 Décembre
N

Grace a ses données L'APESAC fait publier la toute lere étude scientifique
americaine sur l'impact transgénérationnel au valproate dans Birth Defects <
43 ont des malformations et 82 ont des troubles

Research. Parmi 187 enfants :
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ACTIONS D'INFORMATION

e 2022/ 2024

En Mai 2022 le Topiramate = Epitomax un antiépileptique prescrit majoritairement pour
les migraineuses et épileptiques est désormais contre-indiqué chez les femmes en age
de procreer et enceintes. Marine Martin bataille ferme et obtient la sortie d’'une attestation
d’'information partagée informant medecins et patientes traitees par Epitomax des risques
pour lI'enfant exposé pendant la grossesse:

e 8,2 % (hypospadias, fentes labiales et palatines, microcéphalies)

e 6 % de troubles du spectre autistique et un risque de 8 % de déficience intellectuelle.

En Décembre 2024 le Trégrétol = Carbamazépine est a son tour contre indiqgué chez la
femme enceinte et en age de procreer suite au travail de 'APESAC et de son Consell
Scientifique.
L’ANSM communiquera sur la mise en place d'une attestation d’information partagee
Informant que :
e 5,9% des enfants exposés souffrent de malformations.
pourcentage sur les troubles neuro-développementaux.

Elle ne donne pas de

L’APESAC gquant a elle se basera sur I'étude de Madley Dowd et al nature pour donner un
chiffre de 10,3% de troubles neuro-developpementaux

ATTESTATION D’INFORMATION PARTAGEE

Attestation destinée aux filles, aux adolescentes, aux femmes susce
d’avoir des enfants et aux femmes enceintes pour lesquelles un traiteme
une spécialité a base de topiramate est envisagé ou est en cours

EPITOMAX® et ses génériques

¥ Ce médicament fait l'objet d'une surveillance supplémentaire qui permettra I'identification rapide de nouw
informations relatives & la sécurité,

*  Cafte attestation vise 4 s'assurer que toutes les informations et las risques relatifs & I'utilisation du
topiramate pendant la grossesse ont bien &té expliqués d la pafiente (etfou son représentant *) e
bien &t& compris. Elle doif &tre remise por le prescripteur et co-signée por le prescripteur et la pati
{ou son représentant *). Les médicaments & base de topiramate disposent d'une AMM en France
I'épilepsie et la migraine.

» Chez les filles, adolescentes et femmes susceptibles d'avoir des enfants, un traiternent par topiran
doit &tre initié et renouvelé annuellement uniquement par un spécialiste neurologue ou pédia
un médecin compétent « douleur ». Dans I'intervalle d'un an, le traltement peut &tre renouvelé |
tout médecin,

+  Chez les patientes présentant une stériiité définitive, ce traitement peut éfre initié par tout médec
En effet pour ces patientes, les restictions précitées de prascription et de délivrance du topiramal
s'appliguent pas.

+  Chez les patientes ne présentant aucun risque de grossesse, temporaira ou définitif, seul le FEUILLE
cette attestation doit &tre présenté d la pharmacie lors de la dispensation.

* Lo présante attestafion (FEUILLET 2) doit &tre complétés (parties A et B) ef signée por le médecin
spacialiste neurclogue ou pédiatre ou le médecin compétent « douleur » et la patiente (ou son
représentant*) :

- dlinitiction du traitement,

- puls chaque année,

- oud tout moment si la patiente envisage une grossesse ou est enceinte.

*  Un exemplaire complété et signé :

- sera conservé et archivé par le médecin spécialiste neurclogue ou pédiatre ou le médecin
compétent « douleur» (il est conseillé de sauvegarder une version électronique dans le doss
la patiente),

- sera conservé par la patiente (ou son représentant®),

» Une copie sera transmise au médecin traitant,

(*) Pour les patientes minewes. les parants ou lafles personnes fituloires de I'outorté porentale ; pour les patientes majeures pro
par la kol ke représantont Bgal.

P
Références :
("*)Cohen JM. Alvestad §, Cesta CE. et al. Comparative Sofety of Antiselzure Medication Monotherapy for Major Malformation:
MNeurol, 2023; 93(3):551-562.

(***)Hernondez-Diaz 5. McElrath TR Pennell PB et al. Felal Growih ond Premature Delivery In Pregnoant Women on Anfi-eptieptic
Drugs. Registre nord-amérnicain des grossesses sous médicaments antidpllieptiques. Ann Neurcl. 2017 $eptB2 (3p457-465. doil0,
ana.25031. PMIE28856574

(***")Ces données sont Bsues de deux Studes observationnelles basdes sur e suivi da prés de 300 enfants Bsus des registres de ¢
nardiques.

Bjerk M, Zoega H, Leinonen MK, et al. Assaciation of Prenatal Exposurs to Antisaizure Madication With Resk of Autism and Intelie:
Drisabiiity, JAMA Meurcl, Pubsié en ligne la 31 mal 2022, doi:10.1001 flomaneursd. 20221269,

Drelar W, Bjark M, Alvestad 8, ef al. Prencial Exposure fo Anfiseizure Medlcation and Incidence of Childhood- and Adolescenc
Psychiatric Disordess. JAMA Naurol, Publid an ligne e 17 avil 2023, dol : 10,1001 jomaneural 2023.0674. En ligne avant Impression
370467807

Unes trosiéme étude ohiservationnelle mende aux Etats-Unis ne suggére pas de sur-isque chez environ 1000 anfants Ggés de 8

de fernmes &plleptiques exposées au topiomate In utero, par ropport oux enfants nés de femmes éplleptiques non exposées

antiépleptique.

Hernandez-Diaz 5. Straub L Baternan B, et ol Topiramate During Pregnancy and the Risk of Neurodevelopmental Disorders in C

(2022), In: EXTRAITS de I'ICPE 2022, la 384 Conférence intermationale sur la phamacodpidémiologie et la prise en charge du rs
| thérapeutique (ICPE), Copenhogue, Daonemark, 26-28 ool 2022, Phormoacoepidemiol Drug Sof, 2022; 31 Suppl 2:3-678, abstra
b

Version 2 - 11/2024 - Document diffusé sous F'autorité de I"ANSM

Attestation d'information partagée
Attestation destinée aux filles, aux adolescentes, aux femmes susceptibles d'avoir des
enfants et aux femmes enceintes (et/ou leur représentant*) pour lesquelles un traitement
par une spécialité a base de carbamazépine est envisagé ou est en cours :
- TEGRETOL® et ses génériques
« Cette attestation est remise par un médecin aux filles, aux adolescentes, aux femmes susceptibles d’avoir des enfants et aux femmes
enceintes (et/ou leur représentant®) pour lesquelies un traitement par carbamazépine est envisagé ou déja en cours.

» Cette attestation vise a s'assurer que tous les risques et les informations relatifs  I'utilisation de la carbamazépine pendant la grossesse
ont bien été expliqués a la patiente (et/ou son représentant’) et ont bien été compris,

* La carbamazépine est autorisée dans les indications suivantes : épilepsie uble bipolaire, états d'excitation

« Chez les patientes ne présentant aucun risque de grossesse, temporaire ou définitif, seul le FEUILLET 1 de cette attestation doit étre
présenté a la pharmacie lors de la dispensation,

« Cette attestation doit 8tre complétée et signée par le médecin prescripteur (Section A) et la patiente ou son représentant” (Section B):
* a['initiation du traitement,
* puis chaque année,
* etquand la patiente envisage une grossesse ou est enceinte.

* Un exemplaire complété et signé :
= sera conservé et archivé par le médecin prescripteur (il est conseillé de sauvegarder une version électronique dans le dossier de |a
patiente),
* sera conservé par la patiente (ou son représentant’),
* une copie sera transmise au médecin traitant si le médecin prescripteur n'est pas le médecin traitant,

Le résumé des caractéristiques du produit et |a notice sont consultables sur la base de données publique des médicaments :

o

Des documents complémentaires sont disponibles sur le site de I'ANSM & |'adresse suivante

W

Ce document a été élaboré sous 'autorité de 'ANSM en collaboration avec les associations de patients, les sociétés savantes
et les laboratoires commercialisant des médicaments a base de carbamazépine qui en assurent la diffusion.

RAPPELS POUR LES PATIENTES

La grossesse est une période particuliére pendant laquelle les médicaments sont en général 3 éviter. Il peut toutefois y avoir des exceptions, notamment |
cas de maladie chronique. Dans le cas ol 'amét du traitement n'est pas possible, la patiente doit 8tre informée des risques encourus pour |'enfant & naftre
Dans tous les cas, il est important de ne pas arréter, modifier ou commencer un traitement sans |'avis d'un professionnel de sant
médecin, pharmacien ou sage-femme.
Cas particulier pour les patientes atteintes d'épilepsie

» e traitement antigpileptique permet de diminuer |a fréquence ou de supprimer les crises ainsi que leurs conségquences (chutes, accidents, mort subite ..
Le choix du traitement dépend en partie du type d'épilepsie.
Cependant, compte tenu‘des risques pour 'enfant & naitre que peut entrainer a prise de ce médicament, celui-ci peut étre inadapté pendant la grosses:
Il est done essentiel d'anticiper tout projet de grossesse et d'en parler avec votre médecin afin qu'il puisse adapter vatre prise en charge en modifiz
votre fraitement si nécessaire. = B
Il existe différents types de médicaments pour |Epilepsie. lls ne présentent pas tous les mémes risques pendant la grossesse. Pour obtenir
des informations sur ces traitements, vous pouvez consulter fa fiche d'information « antidadentiques et projet de grossesse » en flashant 3
ce QR code.
Dans tous les cas, n'arrétez jamalis seule votre traitement antiépileptique. En effet, mal prise en charge, votre épilepsie peut &t
dangereuse pour vous mais aussi pour votre futur enfant.

Cas particulier pour les patientes atteintes de troubles bipolaires ou états d’excitation maniaque ou hypomaniaque

s leftraitement de votre trouble par la carbamazépine permet de stabiliser votre humeur.

» Cependant, compte tenu des risques pour l'enfant & naitre que peut entrainer |a prise de ce médicament, celui-ci peut étre inadapté pendant la grosses:
Il-est donc essentiel d'anticiper tout projet de grossesse et d'en parler avec votre médecin afin qu'il puisse adapter vatre prise en charge en modifia
voltre traitement si nécessaire.

= Dans tous les cas, n'arrétez jamais seule votre traitement par carbamazépine. En effet, un arrét brutal du traitement peut condui
a I'apparition d'un épisode maniaque ou dépressif qui pourrait étre délétére pour le déroulement de votre grossesse.

Pour les patientes qui souffrent de névralgie du trijumeau ou de douleurs neuropathiques et traltées par carbamazépine, en cas de grosses:
prévenez dis que possible le médecin qui prend en charge vas douleurs pour qu'il adapte vatre traitement.

patienies Majewes (Wotsgees pav

& N ®m

( B A remplir et signer par la patiente ou son repr ant * v
J'al / Mon représentant * a discuté des éléments suivants avec mon médecin spécialiste et |'al / mon
raprésentant *a compiris les peints suivants :

O Pourquol |'al besoin du topiramate plutdt que d'un autre médicament.

O Je dois consutter au moins une fois par an un médecin spécialiste pour vérifier s la fraitement par topiramate reste la

meilleure cption pour mol.

O Les enfants exposés au topiramate pendant ko grossesse présentent les risques suivants ;

* Risque de malfermations congénitales majeures. environ frols fols supéreur @ celul observé dans le groupe de comparaison
{""). Ces malformations incluent des fentes des IBvres et du palais (fentes labiales et palotines), des atteintes des organes
génitaux (hypospadias) et une diminution de la tallle de la téte et du cerveou (microcéphalies). Selon les demigres études,
le Asque observé de malformations majeures s éléve jusqu'a 9.5 %.

*  Risque augmenté de petit poids d la naissance du nouveau-né (***)

*  Risgue de troubles neurcdéveloppementaux 2 G 3 fois plus élevé que celui cbservé dans le groupe de comparaison (****).
L'extropolation des résultats de cetie &tude alo population frangaise permet d'estimer :

un fisque de survenue de troubles du spectre autistique jusqu'a 6%
= unrisque de survenue d'ung déficience intellectuale jusqu'a 8 %
un risque de survenue de trouble du déficit de I'ottention/hyperactivité (TDAH)

Ces risques de troubles neuro-développementaux ne sont pas visibles & I'échographie :

Les enfants exposés ou topiramate doivent faire I'objet d'une surveillance spécifique pendant la grossesse ef oprés la

naissance.

O La raison pour laquelie je dols obtenir un test de grossesse plasmatique négatif, avant le début du traitement et si nécessaire

par la suite (sl je suls susceptible d'avoir des enfants). Des tesfs de grossesse pourront &tre réalisés durant ke traitement si

nécessalre selon |'avis de mon médecin.

[ Je dois utiliser au moins une méthade de contraception hautement eficaca (par exemple un dispositif intra utérin ou stérilet

ou 2 méthodes de contraception compiémentaires comme o pliule avec une méthode de contraception barrére (préservatif

ou diaphragme)), sans inferruption, pendant toute la durée du fralfernent par topiramate et pendant ou moins un mols aprés.

son arrét (sl je suls susceptible d’avoir des enfants). En effet, ke toplramate peut rendre ma pllule contraceptive moins eficoce.
O Etfou nous avens prévu une consultation avec un professionnel spéclalisé pour des consslls en matidre de

contraception efficace.

[0 La nécessité de consulter mon médecin spécialiste dés que j'envisage une gressesse afin d'en discuter et de recourir

a d'autres traitements avant I'arrét de la contraception et avant la conception.

O Ja dois demander un rendez-vous en urgence avec mon médecin spécialiste sl je pense &tre enceinta.

Le topiramate pour I'épilepsie est contre-indiqué pendant la g sauf en 'ab d'alternative thérapeutique

appropriée, et chez les patient plibles de p éer n'ufilisant pas de contraception hautement efficace. La seule

exceptlion une patiente épllef 1e avec un projet de grossesse mais pour laquelle il n'existe pas d'alternative

appropriée et qui a &1é pleinement informée des risques liés a la prise de topiramate pendant la grossesse.

[ Dans I'épilepsie, en cas de grossesse. je confirme que j'al discuté avec mon médecin spécialiste et compris les points

suivants :

O J'ai compris que le fopiramate est contre-indiqué pendant la grossesse sauf en cas de nécessité absolue,
¢c'est-G-dire si ¢'est le seul trait t qui me convient aprés examen des autres traitements disponibles.

[J J'al compris que je ne dois pas arréter mon traitement sans avoir vu mon médecin car un arrét brutal du
traitement peut duire a la d ce des crises, ce qui pourrait avoir de graves conséquences pour moi
et pour mon enfant

0 J'al compris que s je souhaife poursulvie ma grossesse une survellance spécifique de mon enfant & naitre pendant la
grossesse ef du développement de mon bébé [ enfant aprés la nalssance est nécessaire.
O J'al comprs que les froubles neuro-développementaux ne se verront jamais & I'échographie.

Le topiramate pour la prophylaxie de la migraine est contre-indiqué pendant la grossesse et chez les patientes
susceptibles de procréer n'utilisant pas de contraception hautement efficace.

O Dans le traitement prophylactique de la migraine, j'ai disculé avec mon méde<cin et j'ai
est conire-indiqué en cas de gr

O En cos de grossesse Imprévue, | al compris qu'll fallalt que je contacte mon médecin en wgence.

O A la pharmacie, je dois obligatoirermnent présenter cette attestation d'information signée et datant de mains d'un an
accompagnée de I'ordonnance du neurologue, du pédiatre ou du médecin compétent « douleur » datant de moins d'un an
et de I'ordonnance du médecin qui renouvelle le fraitement le cas échéant.

N

pris que le top te

Nom et prénom de la patiente & ...
Nom ef prénom de son représentant * (sl applicable) : ..
Signature et tampon :

Date § e s s

Le résumé des caractérstiques du produif et la notice sont consultabiles sur la base de données publigue des médicaments :
hitp:/ibase-donness-publique medicaments.gouv.fr

Des documents complémentaires sont disponibles sur le site de 'ANSM & I'adresse suivante : hitps:/fansm,
sante.fr/dosslers-thematiques/medicaments-et-grossesse/topiramate-et-grossesse et sur les sites intemet des
laborateires commercialisant des spécialités & base de topiramate.

Ce document a éié dlaboréd sous l'auforité de I'ANSM en collaboration avec les associalions de patients, les sociétés savantes et les
laboratoires commercialisant des médicaments a base de toplramate qui en assurent la diffusion.
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ACTIONS D'INFORMATION

e 2023/2024

Suite a une demande conjointe de I'ANSM et de I'APESAC en 2017 d'étudier les
conseqguences de la Dépakine (Valproate) chez les hommes épileptiques et bipolaires, I'EMA
a diligenté une eétude financée par les laboratoires producteurs de la Dépakine. Cette
confirmera I'alerte lancé par 'APESAC

I'ANSM a mis en place en décembre 2024, une attestation d’information partagée pour les
hommes, un livret d’'information patient, un livret pour les médecins spécialistes, ainsi qu’une
carte patient. Dans ces documents, il est expligué que les hommes consommant de la
Déepakine au moment de la conception d'un enfant ont un “risque de troubles neuro-
developpementaux varie entre 5,6 % et 6,3 % chez les enfants nés de pere expose au
valproate contre 2,5 % et 3,6 % pour les enfants nés de pere traité par lamotrigine ou
levétiracétam. L’APESAC recense a ce jour plus de 77 enfants atteints de peres traités par
valproate. Certains spécialistes remettent en cause ces données.

Cependant le 6 Novembre 2025, 'ANSM et EPI-PHARE communique sur les resultats d'une
nouvelle étude et confirme que le valproate de sodium entraine un risque de 24% de troubles
neurodéveloppementaux chez I'enfant a naitre s’il a eté pris par son pere dans les mois
précédant la conception.

Le PRAC (EMA) demande une étude completementaire pour confirmer les troubles induits
par le valproate lorsqu’il est pris par le pere.

.....

stoL I *a -
eour | ALIUALIIES » oURVEILLANLE » FRAARNMALUVIGILANLE 2 EBEAFUSIHIUN FATERMELLE AU VALFRUATE FENUANT LA FCRl. | ]

3nsM v aa™ . BROCHURE VALPROATE* pour
o 5 o4 les ADOLESCENTS/HOMMES
. emenae  EXpOSition paternelle au valproate pendant la période de

ion : nouvelle étude en faveur d'un risque accru d
ATTESTATION D’INFORMATION PARTAGEE euro-développementaux chez I'enfant

Attestation destinée aux ADOLESCENTS et HOMMES susceptibles d’avoir des
enfants et traités par les spécialités 3 base de valproate :

Dépakine®, Dépakine Chrono’, Micropakine®,
Dépakote® ou Dépamide” et leurs génériques

< VALPROATE ET DERIVES*

= Cette attestation est remise par un médecin, aux adolescents et hommes susceptibles d'avoir des enfants {ou &

leurreprésentant gal*) et rités par valproste. o _ HARE (GIS ANSM-Cnam) rend publics les résultats d'une vaste étude de pharmaco-{
e e e bl biagyaaon de mise sur e marené (AvM) en france—— ag neurodéveloppementaux (TND) chez I'enfant aprés une exposition paternelle au CE QUE VOUS DEVEZ SAVOIR

NB : les spécialités D , D ide et leurs génériques sont indiqués uniquement chez l'adulte, )de de trois mois avant conception) g
= Cette attestation vise & s'assurer que tous les risques et les informations relatifs a 'utilisation du valproate lors de . ® . = g £ 3 i %
la conception ont bien été expliqués au patient (et/ou son représentant légal®) et ont bien été compris. _ Cette brochure contient des informations clés sur le risque potentiel du valproate

i 5 5= i e :
» Chez les adolescents et les hommes susceptibles de procréer, un traitement par valproate doit &tre initié tats chez 'homme suggerent que les médicaments a base de valproate, utilisés dans le traiteme: . * lorsqu'il est pris par des adolescents/hommes susceptibles d'avoir des enfants dans

uniquement par un médecin spécialiste neurologue, psychiatre ou pédiatre. Le traitement peut ensuite étre voquer des troubles neurodéveloppementaux (TND) chez les enfants dont les péres ont été traitt les 3 mois précédant la conception d'un enfant.
renouvelé par tout médegin. . Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien si vous avez des questions.
= La présente attestation doit &tre complétée [parties A et B) et signée par le médecin et le patient (etfou son i Conceptlon "

ant légal®) : CONSERVEZ CETTE BROCHURE. VOUS DEVREZ PEUT-ETRE LA RELIRE.
d

représent;
=a l'ink n du traitement par un médecin spécialiste (neurologue, psychiatre ou pédiatre)

* P:’: candl e 3“"‘?:{‘::";:;; :‘é‘:::i“e e a lCOVigHBI‘ICE et d'éva|uati0n des risql.ies des méd?caments (PRAC) de I!Agence europeenne des Des informations complémentaires sant disponibles sur le site de 'ANSM & I'adresse URL suivante :
= el i e VI e VOIF un el nt.
i iy 5 i N oy ) frfi i .

« Un exemplaire complété et signé : lace de mesures nour limiter 'exnosition des enfants a naitre de nére traité nar valnroate. https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/valpreate-et-derives:risque-potentiel-de-troubles

- sera conservé et archivé par le médecin (il est conseillé de sauvegarder une version électronique dans le dossier neixadaveloppementaux-chexleenfanté-dontle-peresate-tralte-dansles-S-maiequi-giecedentla-coricaption

du patient) La notice contenue dans la boite de votre médicament est également consultable sur la base de données publique

- sera conservé par le patient (ou son représentant légal®), des médicaments http://base-donnees-publique. medicaments.gouv.fr.

une copie sera transmise au médecin traitant

¢ irabl
Cette attestation devra i étre présentée & la pharmacie pour toute délivrance du médicament. Diclaration des effets indésirables

L : ; p z 3 S : édic fait I'obj ¢ g i i Fi ificatior idh uvell
Wces médicaments font I'objet d'une surveillance supplémentaire qui permettra Fidentification rapide de ¥ &g ”;:‘fl an_1e|;:t a_nrl O:’itr.q e wrad RS S R AT gyl spremiiata. Flibrtihicabon: rpiaer o nhil bt

inf

nouvelles informations relatives i la sécurité, ATMOrmAarons atives a la sécurite. W ;

Sivou ntez un quelcongue effet indésirable, parlez-en a votre médecin, pharmac
Les decuments d'informations [Résumé des Caractéristiques du produit et notice) sont consultables sur la base de :ra Ppiig 5.5' cI '—’HE_‘ I'f' dé SI ; q u=. as mention ans la ce d'i
données publique des médicaments : hitp://base-donnees-publigue. medicaments. gouvir BUS PO Ggale t déclarer ots |

san bles du ministére chargé d
Des documents compl ires sontd bles sur le site de 'ANSM 4 Fadresse URL suivante : f v, consulter la rubrig)
hitpsi/fansm.sante.fr/dossiers-thematiques/medicaments-et-grossesse/valproate-et-grossesse ansm.sante.f

nte.fr/,
En signalant les effets indésirablas, vous contribuez 3 fournir davantage d'informations sur la sécu

Ce document a été laboré sous I"autarité de FANSM en collaboration avec les associations de patients et les
sociétés savantes, en prenant en compte les recommandations du PRAC®* et les commentaires des laboratoires
commercialisant des médicaments a base de valproate qui en assurent la diffusion.

Wersion 1 - Novembre 2024 - Document diffiusé sous Faatonisé de P

Wirsion 1 - Norembre 2024 « Document &b sous Faaonll de FANSM /I
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ACTIONS JUDICIAIRES

e Reconnaissance de la
défectuositée de la Dépakine par
la Cour de Cassation pour une
famille qui avait porte plainte au
civil en 2007.

e Mise en examen pour homicides
et blessures involontaires pour
SANOFI| et ’ANSM dans le cadre
du proces Pénal.

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

lere famille indemnisée via le

dispositif Valproate a ’ONIAM a
hauteur de 1,3 Millions d’euros




Audition de Marine Martin au
Tribunal Judiciaire de Paris dans le
dossier penal des rejets toxiques
de l'usine de Sanofi Mourenx qui
produit la Dépakine.

e La cour administrative d’appel
de Paris confirme la
responsabilite de [I’Etat pour
défaut d’information aux
meédecins et patients.

Proposition de Loi pour inclure
les hommes Depakine dans le
dispositif ONIAM

2022

2026

e Action de groupe jugée 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
depakine est un produit
defectueux”.

4 familles de ’APESAC
indemnisées au tribunal civil sur
les troubles
neurodeveloppementaux des
enfants pour la 1ére fois.

Condamnation de [I’Etat par le
tribunal de Montreuil a Paris dans 3
dossiers de familles de I’APESAC.
Sanofi et les meédecins sont
désignés comme co-responsable.

e Apres 12 ans de procedures,

Marine Martin fait condamner
Sanofi en 1lere instance au
Tribunal Judiciaire de Paris. Le
Laboratoire est condamné pour
la défectuosité de son produit et
sur le regime de la faute. Le
prejudice d’anxiéeté pour ses
enfants victimes de |la Dépakine
est reconnu.

Une procedure similaire lancée
par une trentaine de famille pour
anxiete et est jugee recevable
par le tribunal de Nanterre.

e lere plainte d’un “Papa
Dépakine” concernant les
troubles
neurodéveloppementaux de sa
fille lies a I'exposition paternelle
a la Depakine.

La cour europeenne confirme le
délai de prescription de trois ans
des que la victime a
connaissance -ou aurait da avoir
connaissance- du dommage.

Le delai de prescription des 10
ans court a compter de la
consolidation des victimes.
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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 chague jour depuis des années pour T
soigner son épilepsie, est la cause du handicap qui touche

ses deux enfants et des milliers d'autres, elle décide de se 4

battre. Commence alors une bouleversante aventure, D E pA K I N E

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 & mettre en place un (JAPESALC
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

MARINE MARTIN

DEPAKINE,
LE SCANDALE

Je ne pouvais pas me faire

Préface diéna Frachon

I v

Marc Dantan » Marine Martin

sanitaires ne se reproduisent plus. L |Vre P h Oto , E nfant Dé pakl n e .
R e et Photographe Marc Dantan.

Marine Martin, 44 ans, dénonce depuis 2011 'omerta pharmaceutique quant a l'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 LA N C E U Rs
30, place d’Italie - CS 51391 - 75627 Paris Cedex 13 ® 01 53 67 14 00 ’
LA

www laffont.fr
Robert Laffont Préface d'lréne Frachon

EDITIONS

Dépakine, Le Scandale, Je ne pouvais pas me
taire.

Auteurs : Marine MARTIN, Clotilde CADU Dr
Irene FRACHON (préface)

Editeur : Robert LAFFONT

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

Auteur : Flore Talamon

lllustrateur : Bruno Loth

Editeur : Delcourt

DEPAKINE.
LE g{j.hi‘d'[]f‘_a'I—__E"
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CONTACT

GWAPESAC

Marine Martin
Présidente de 'APESAC
marine.martin@apesac.org

8 rue ramon saguardia
66450 Pollestres

R, 0676829384
UROPEA
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%PESAC

Parents d'Enfants

du Syndrome de I'Anti-Convulsivant
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