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Forras Internet-helye: https://www.francetvinfo.fr/sante/grossesse/depakine/affaire-de-
la-depakine-le-tribunal-de-paris-juge-sanofi-responsable-d-un-manque-de-vigilance-et-d-
information-sur-les-risques-du-medicament _4905085.html ;
https://www.novethic.fr/actualite/gouvernance-dentreprise/entreprises-controversees/isr-
rse/depakine-le-tribunal-valide-le-principe-d-une-action-de-groupe-contre-sanofi-
150466.html

A Dépakine valproinsavtartalmu antiepileptikum 1967-ben keriilt piacra. Jollehet a
sziiletési rendellenesség kockazata mar j6 ideje elérelathato volt, Franciaorszdgban azt
2007 és 2014 kozott 15.000 terhes no szedte. 2016-ban a francia parlament az aldozatok
kartéritésére szolitotta fel a Sanofi gyogyszergyartdt. A francia gyogyszerkonszern
ellen 2021 aprilisaban indult bir6ésagi eljaras gondatlan veszélyeztetés és a tajékoztatasi
kotelezettség megszegése miatt. A birdsag megitélése szerint a készitmény és annak
utodai nem feleltek meg a biztonsagi eldirasoknak.

A Dépakine valproinsav hatéanyagot tartalmaz. Ha a gorcsoldot terhesség idején szedik,
az sulyos magzati rendellenességeket, az idegcsé deformaciojat, ajak- és
szajpadlashasadékot, sziv- és vesekarosodast okozhat. Mintegy tiz éve kimutattdk, hogy az
ilyen terhességbdl szarmaz6 gyermekek 30-40%-a iskola eldtti életkordban fejlddési
rendellenességekben szenved vagy csokkent intelligenciahanyadossal rendelkezik. Az
autizmus kockazata 6tszor akkora mint mas gyermekeknél. A francia gyogyszerhatosag
(Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé — ANSM) 2017-ben
késziilt tanulmanya megallapitotta, hogy 1967 és 2016 kozott a terhesség idején szedett

Dépakine miatt sulyos hibakkal sziiletett gyermekek szama 2.150 és 4.100 k6z¢é tehetd.

A périzsi birdsag 120.000 EUR kartéritésre kotelezte a gyogyszercéget és a biztositokat. A
francia gyoégyszerhatosdg kételyeinek adott hangot a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban 2017-ben elrendelt feltételek hatékonysagat illetéen. Ezért a kockazatok
minimalizalasa érdekében az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez (European Medicines
Agency — EMA) fordult tovabbi intézkedések elrendelését kérve. Az EMA
farmakovigilanciai kockazatértékelési bizottsaga (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) megvizsgalta az ligyet €s a Valproat terhesség idején vald szedésével
Osszefiiggésben ujabb intézkedéseket latott sziikségesnek. Egyebek kozott egy uj
terhességmegeldzési program és 1j alkalmazasi korlatozasok bevezetését ajanlotta.
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