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AluminiumetVaccins: une | ongue histoire..

Léluminium est utilisé comme adjuvant dans les vaccins depuis 1926. Son r6le : stimuler le systéme
immunitaire, et permettre ainsi que la dose déntigéne soit réduite, et son action renforcée.

Ldobservation des effets indésirables dans les jours qui suivent l@njection ne faisant pas apparaitre de signal
grave, l@&luminium a été adopté comme adjuvant.

Le dosage dé@luminium séest effectué sur des criteres d&fficacité (« Le seuil de 15 mg d&lun ou de 0,85 mg
déluminium par dose a été sélectionné empiriquement a partir des données qui ont démontré que cette
quantité dé@luminium renforcait IGntigénicité et Iéfficacité du vaccin » FDA - 2002) et non sur des études
toxicologiques.

Malheureusement, les conséquences sur la santé de I@itilisation de IG@luminium dans les vaccins sont pourtant
parfois graves mais ne se voient qué& moyen / long terme.

En 1993, la Myofasciite a Macrophages était découverte. Une pathologie trés invalidante, qui déclenche
douleurs, épuisement et perturbations neurocognitives. Travail, vie sociale, gestion du quotidien, tout devient
difficile pour les personnes atteintes de cette maladie.
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1 LaMyofasciite a Macrophages

La Myofasciite a Macrophages (MFM) est un syndrome spécifique imputé a IGydroxyde dé@luminium,
adjuvant de nombreux vaccins injectables par voie intramusculaire.

1.1 Lalésion histologique

La lésion histologique de MFM (au site d@njection des vaccins) néavait, jusqudn 1993, date dépparition des
premiers patients, jamais été décrite dans la littérature mondiale.

La biopsie musculaire pratiquée sur le site de la vaccination montre une infiltration du fascia et du tissu
conjonctif péri et endomysial par des macrophages PAS+ contenant des cristaux déhydroxyde d@luminium.

Ces Iésions sont constantes et persistent de trés nombreuses années aprés léantécédent vaccinal chez les patients
souffrant de MFM.

1.2 Les symptomes
Céest une maladie complexe dominée par :
V' Un épuisement chronique,

V  Des myalgies chroniques (déune durée supérieure a 6 mois) souvent aggravées par I&ffort, avec une
fatigabilité musculaire invalidante,

V' Des douleurs articulaires (déune durée supérieure a 6 mois) touchant principalement les grosses
articulations périphériques,

V  Des perturbations neurocognitives (atteinte de la mémoire visuelle, de la mémoire de travail et de
IGEcoute dichotique),

V  Un dysfonctionnement général des grandes fonctions (digestives, respiratoires, thermo-régulatrices,
etc.) par altération du systéme immunitaire.

La MFM pourrait étre liée a une prédisposition génétique (en cours dddentification).

Ces symptdmes sont en général associés a des anomalies objectivées par certains examens complémentaires (en
particulier électromyogramme, anomalies immunologiques).

1.3 L'incidence

Environ 1000 cas de MFM ont été identifiés par biopsie musculaire en France, mais cette pathologie de
description récente est sous-diagnostiquée, car mal connue des professionnels de santé ( | a @ MFM ndest
enseignée dans les facultés de médecine).

Les autorités sanitaires néayant pas reconnu officiellement le lien entre la MFM et l&djuvant aluminique,
aucune information néest dispensée en direction du corps médical.

Les personnes actuellement reconnues comme atteintes de MFM ont la plupart du temps été auparavant
considérées comme fibromyalgiques, souffrant du syndrome de fatigue chronique, voire relevant de pathologies
psychosomatiques.

Par ailleurs, le systeme de pharmacovigilance est réputé ne faire remonter que 1 a 10 % des effets indésirables
des médicaments’.

! « Pharmacovigilance des vaccins » CRPV Tours 2006 : http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16343870
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1.4 Les conséguences au quotidien

Dans la perspective de I&laboration du référentiel de soins, et afin d@voir une image la plus précise possible de
la situation des malades atteints de MFM, E3M a réalisé (en 2007) une enquéte aupreés de ses adhérents.

De cette enquéte, nous retenions particulierement les faits suivants :
V  Une errance de diagnostic dommageable aux malades, mais aussi a la collectiviteé.

V' Une pathologie invalidante, aux conséquences lourdes sur le plan professionnel, sur le plan de
IGautonomie, avec une perte de socialisation importante.

V  Des situations personnelles et financiéres parfois trés difficiles.

Quelques éléments marquants étaient relevés :

Une forte proportion de malades a été soumise a la vaccination par obligation professionnelle :
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Mais IGmpact de la MFM est lourd aussi dans la vie professionnelle.

En effet, si 84 % des personnes travaillaient avant la MFM, seulement 21 % peuvent continuer aprés la
survenue de la maladie (14 % a temps plein).
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Les personnes atteintes de MFM sont souvent dépendantes pour les actes de la vie courante. Elles ont besoin :
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1.5 Témoignages

Pour illustrer ces conséquences de la MFM dans la vie quotidienne, voici quelques extraits de témoignages?:

Témoignage de Romain, né en 1987, et diagnostiqué en 1999

Je dois continuellement me battre contre un corps douloureux et me faire violence, en luttant contre la fatigue
qui me gagne... Heureusement, je mange au lycée a midi. Mais les aprés-midi sont souvent longues jusqué
1 8 h !Reto(ré Ja maison, puis la séance de massages et étirements chez la kiné... Souper, puis devoirs,
allongé par terre, dans le salon, au grand désespoir des parents, ou étendu sur mon lit. Je ne supporte pas
détre assis au bureau, ou plutdt, mes vertebres né&n peuvent plus d&@tre empilées verticalement : le dos me
brile...

23h, je boucle mon sac a dos. Je retrouve mon lit. La nuit est souvent perturbée, hélas, par les douleurs... mais
qudy faire ?...

Témoignage de Patricia, 54 ans

Aujourddui, je néi plus que trois heures d@utonomie par jour. Mes aprés-midi se résument & de longues
siestes, je tombe dans des sommeils profonds. Lorsque je suis en crise, je ne peux plus écrire sans faire de
fautes ou sans oublier des mots. Les gestes simples deviennent un calvaire : faire les lacets de mes chaussures,

épl ucher mes | ®gumes, ouvrir une bo  t éices®decondnicer v e,

car je néi plus léattention requise, jooublie ou je suis, ce que je fais. Comptable de profession, jGai été
contrainte d@bandonner mon travail en 2001.

Témoignages de Myriam, 43 ans, et sa fille Aurélie, 20 ans, toutes deux atteintes dGune Myofasciite a
Macrophagesd i agnosti qu®e apr s quatre ans doberrance

Pour beaucoup de médecins, nous avions un probléme psychologique ! On nous a conseillé de suivre une
psychothérapie.

Un professeur de I&hdpital de Garches nous a parlé daun probleme post-vaccinal, ajoutant qudl existerait une
prédisposition génétique a cette pathologie.

Aurélie est prise en charge a 100 % par la sécurité sociale, elle est reconnue handicapée a 80 % a la CDES

(Cotorep pour les enfants). Elle a un transport adapté pour se rendre a ses cours, un emploi du temps aménagé,
et une auxiliaire de vie pour léider dans I&tablissement. Quant & moi, j&tais trés active mais petit & petit, jéai

d3¥% abandonner t out e s@joutentsles @ablemies\cagriti®, sles ferted de réémotres desa
difficultés pour finir mes phrases. Jéi du mal a me situer dans lGspace et je néi plus trop confiance en moi.

Léautre jour, je faisais mes courses. J@vais oublié pourquoi jétais la, a quoi servaient les sacs que jéavais

dans les mains. J@i eu trés peur. Pour faire quoi que ce soit qui demande de léattention, je dois prendre un

médicament qui méaide a rester éveillée.

Témoignage du Dr M., diagnostiqué MFM en 2007

La différence pour la Myofasciite, par rapport a ce que I&@n observe pour la grande majorité des maladies
chroniques, se situe au début du « processus »: le patient a qui I&n annonce la maladie est déja en général
depuis des années dans une démarche de recherche diagnostique, dé&rrance, de souffrance, de rejet.

Lénnonce du diagnostic est dans un premier temps une sorte de soulagement. *On a enfin mis un nom sur mes
symptdmes, déautres personnes sont comme moi, jenesuispl us seul " . (&)

Mais il ne sait pas encore tout-a-fait que le fameux processus de deuil (acceptation) néest pas terminé.

vdz§ t Q2y LiISdzi NB (i NentpSmd.myefascldfil. Sy a2 &dzNJ £ S aAads
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Il va douloureusement se rendre compte que son employeur né pas modifié déin iota son attitude, que son (ses)
médecin(s) léont parfois laché (il est allé voir ailleurs, "comment a-t-il 0sé"; souvent céest le patient
désemparé qui a "laché" son médecin qui le prenait pour un « psy », « je ne peux plus faire grand-chose pour
vous »), que sa famille le l1ache un peu, de méme que ses amis (“il est toujours malade, toujours fatigué, il est
pas marrant, nous on veut rire, bouger, sortir, faire du ski, on né pas envie de gens qui "nous tirent la

AAAAA

y a parfois de vrais amis et de vrais médecins... et sGl y en a pas, il y a 1&sso).

Alors voila, on est la avec son diagnostic bien écrit en caractéeres gras sur la conclusion. "Et maintenant, je fais
quoi ?" OK, le deuil, et céest moi tout seul qui le fais, méme si je suis soutenu, méme si on méide, cést a moi
de travailler, alors au boulot !

1.6 L'association E3M

L&Association « Entraide aux Malades de la Myofasciite a Macrophages » (E3M) a été créée en Mai 2001.
Elle regroupe des personnes atteintes de Myofasciite a Macrophages, ainsi que des membres de leur famille.

Elle bénéficie de I@agrément au niveau national comme association représentant déisagers dans les instances
hospitaliéres ou de Santé Publique.

Le combat de E3M ndéest pas un combat contre le principe méme de la vaccination : i ne sobagi
en cause ses bienfaits.

Le combat de E3M concerne Iédjuvant aluminique, et la reconnaissance de ses effets déléteres.

Ses objectifs:
V Faire connaitre et reconnaitre cette maladie afin que le corps médical soit informé et formé.
V  Permettre aux malades de se sentir moins isolés et leur apporter un soutien moral.
V  Aider les malades dans leurs démarches aupres des administrations, organismes sociaux, tribunaux.
\Y

Réduire la durée dérrance diagnostique, afin d@viter des parcours interminables et douloureux
(physiquement et moralement). Pour cela, diriger les patients vers les médecins et spécialistes
compétents afin qudls bénéficient déine prise en charge efficace.

V  Soutenir la recherche afin de mieux cerner le processus de développement de la MFM et dGdentifier
les facteurs prédisposant a la MFM.

Ses demandes

Les risques de toxicité des vaccins aluminiques sont identifiés, non seulement en France, mais aussi au niveau
international.

Nous demandons que soit mise en application la déclaration de Xavier BERTRAND, Ministre de la Santé : « Il
faut que le doute bénéficie systématiquement au patient ».

Il est impératif et urgent que 3 mesures soient prises immédiatement :

V  Que les pouvoirs publics financent enfin la recherche sur IGmpact a long terme de I&luminium
vaccinal sur la santé, pour comprendre son devenir au sein du corps (pharmaco-dynamique), et
identifier la « prédisposition génétique » que présenterait une partie de la population.

V  Quéen attendant les résultats définitifs de ces travaux, et dans la mesure ol une prédisposition
génétique est suspectée, soit remis & disposition du public le DTPolio® sans aluminium ou un
équivalent, dans la mesure ou il correspond a Iébligation vaccinale pour les enfants entrant dans une
structure collective, ou pour les adultes soucieux de poursuivre leur couverture vaccinale (aucun vaccin
sans aluminium contenant ces trois valences néest disponible. La notice du DT Polio Mérieux, ou du
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Revaxis de Sanofi, tous les deux avec hydroxyde dé@luminium, précise a la rubrique contre-indications :
« Néutilisez jamais D.T. POLIO (ou Revaxis) si vous ou votre enfant étes allergiques a l&un des
composantsduvaccin»).Aucune alternative nbdexiste actuell en

Que léavis du Conseil Scientifique du 5 mai 2004 (conflits d@ntéréts nombreux) soit annulé,
conformément a IG&engagement pris par le Ministre de la Santé lors de son audition par la mission
parlementaire dGnformation sur le Médiator: « A partir du moment ou quelquéun sera concerné par
un conflit dGntéréts, toutes les décisions prises lors de cette commission doivent étre considérées
comme nulles et non avenues ». Cette annulation doit nous permettre de ne plus étre confrontés aux

difficultés financiéres et sociales engendrées par la négation de notre pathologie, et de retrouver notre
dignité.



2 L@luminium, adjuvant des vaccinsune prise de conscience progressive de sa toxicité

2.1 Un adjuvant puissant

En I@bsence dédjuvant, les composants antigeniques de la plupart des vaccins (& l1G&xception des vaccins vivants
atténués), ne réussissent pas a déclencher une réponse immunitaire adéquate (en primo vaccination - ce peut étre
différent pour une vaccination de rappel).

Introduit dans les vaccins en 1926, I@luminium est devenu I@djuvant vaccinal le plus fréqguemment utilisé, et de
nombreuses publications montrent son efficacité.

Le dosage dé@luminium, comme le reconnait la Food and Drug Administration (FDA) en 2002% a été choisi de
maniere empirique sur ce seul critere défficacité : « Le seuil de 15 mg délun ou de 0,85 mg d@luminium par
dose a été sélectionné empiriquement a partir des données qui ont démontré que cette quantité déluminium
renforcait IGantigénicité et IGefficacité du vaccin ».

Ldobservation dans les jours qui suivent l@njection ne montrant pas déffet indésirable majeur, IGaluminium a été
adopté comme adjuvant.

2.2 Uneinnocuité supposée

A notre connaissance, il né&xiste pas d@tude démontrant IGnnocuité de I&luminium utilisé comme adjuvant dans
lesvaccins, y compris de | a part de | 6industrie phar

Cdest ce que dénonce Robert W. SEARS, pédiatre nord-américain, auteur de plusieurs livres, et animateur déune
émission télévisée.

« Le pédiatre américain Robert W. SEARS est provaccination. En revanche, il préte une oreille attentive aux
craintes, justifiées ou non, de certains parents qui veulent faire vacciner leur enfant, mais en réduisant les risques
potentiels. 1l leur propose, par exemple, un calendrier de vaccinations modifié, mais qui prévoit une couverture
vaccinale compléte. Son point de vue le place a mi-chemin dans un débat qui déclenche les passions et laisse
souvent les parents qui se posent des questions entre deux positions irréconciliables. »*

Extrait de I@uvrage de RW. SEARS « Livre des vaccins : prendre la bonne décision pour votre enfant » (2007) :

« A ce jour, la communauté médicale part du postulat simple que les bébés excréetent la totalité de I@luminium
par les reins. Mais cette affirmation néa fait Ibjet déaucune étude!  ( é)

En tant que médecin, ma premiére réaction a été de craindre que ces niveaux d@luminium dépassent de beaucoup
ce qui peut étre slr pour les bébés. Ma deuxiéme réaction, de considérer que des recherches avaient été menées
correctement, et que des études avaient porté sur des nourrissons en bonne santé afin de déterminer sdls
pouvaient éliminer IGluminium rapidement. Jusqué présent je nén ai retrouvé aucune.(...)

Jéi donc fait ce quéaurait fait tout pédiatre. Jéai consulté I6American Academy of Pediatrics qui a publié en 1996
un rapport « toxicité de l@luminium chez les bébés et les enfants» ( € ) Gtait faitmulle part mention de
IGluminium dans les vaccins dans ce document. »

Philippe EVEN, Président de ldnstitut Necker, et Professeur Emérite de I8Jniversité Paris Descartes, confirme
lors daune émission télévisée® que la question des effets indésirables est toujours considérée en 2011 comme
secondaire : « il est clair que IGndustrie néa jamais étudié sérieusement les effets secondaires, les effets toxiques
des médicaments. Dans les rapports, vous avez ¢a sur les effets merveilleux [geste avec les mains trés écartées] et
vous avez ¢a sur les effets toxiques [geste avec les mains treés rapprochées]. Une fois que le médicament est sur le
marché, céest pareil.

Céest au point que la Directrice de la FDA américaine, Margareth Hamburg, a décidé il y a 3 mois - et obtenu -
de mettre 20 M° de dollars pour inciter les firmes a répondre a ces questions auxquelles on né jamais répondu ».

* « Aluminum salts in vaccines - US perspective » 2002 Baylor-Norman-W FDA.

‘«[ b LIRAaAAGARZY ydz yOSS, efrEvdeveclRiHERAM: SdaNIpédiatié Gratidludht eh Galifornie et auteur du
livre The Vaccine Book, octobre 2007.

> Emission « CR | Y & » -fFréhte N& 04.10.2011.
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2.3 Les doutes de I'Institut Pasteur dés 1972

Il existe de nombreuses publications sur les pathologies liées a I@luminium. Cela ne laisse aucun doute sur la
toxicité de ce produit lorsqudl est introduit dans lGrganisme selon certains procédés. Chez Ihomme, par exemple,
la toxicité de I@luminium a été catégoriquement mise en relation avec le syndrome de Iéncéphalopathie associé a
la dialyse, également connu sous le nom de la démence des dialysés.

Face au nombre croissant de publications alertant sur les risques liés a I&emploi dédjuvants a base déydroxyde
dé@luminium, ldnstitut Pasteur a retiré I@luminium de la plupart de ses vaccins et des injections de doses
déextraits allergéniques destinées aux personnes allergiques :

« Depuis quelques années, des publications en nombre croissant ont attiré IGttention sur certains inconvénients
liés a IGemploi déadjuvants a base déydroxyde dé@luminium. Bien que constituant un bon adjuvant de IGmmunité,
celui-ci, explique au Quotidien le Dr M. Thibaudon, pourrait a long terme nétre pas dénué déeffets indésirables
(constitution de dép6ts persistants non résorbables), en particulier a doses injectables répétées, ce qui est le cas
en pratique allergologique. Par ailleurs, certains mettent en garde vis-a-vis déune toxicité hépatique potentielle
de ce métal, tandis que d@utres auteurs incriminent une surcharge en aluminium dans la pratique de la maladie
déAlzheimer. En outre, des travaux ont montré que Iéhydroxyde dé@luminium était susceptible d@ugmenter le taux
ddgE spécifiques, ce qui néest pas sans inconvénient chez un allergique. Pour toutes ces raisons, profitant de
IGexpérience du Pr E.H. Relyveld (unité des Vaccins bactériens), acquise dans le domaine des vaccins infantiles
utilisant un autre adjuvant minéral, le phosphate de calcium, le département Allergie de ldnstitut Pasteur [NDLA :
dirigé par le Dr E. Hénocq] a décidé depuis quelques années dédsorber progressivement tous ces extraits
allergéniques sur ce produit, qui a Iéavantage détre un constituant naturel de l@rganisme et donc a priori non
susceptible de réactions immunitaires indésirables®. »

Ldnstitut Pasteur a ainsi généralisé Iéusage du phosphate de calcium dans ses produits dés 1972,

2.4 L’'aluminium imposé sur des critéres politico-économiques

En 1985, la branche vaccins de ldnstitut Pasteur, Pasteur Production, fut rachetée par l@nstitut Mérieux, donnant
naissance a Pasteur Vaccins. Mérieux arréta la production de vaccins a base de phosphate de calcium. Lautilisation
de léhydroxyde dé@luminium fut généralisée, par souci déarmonisation de la production vaccinale francaise, afin
détre plus compétitif sur les marchés étrangers : « Cela ne vaut pas la peine de se pencher sur le phosphate de
calcium, alors que l@luminium est universellement accepté », expliquait le Dr ROUMIANTZEFF, directeur
médical de Mérieux, le 4 novembre 1986, dans Le Matin’.

Les choix raisonnables de I@nstitut Pasteur ndnt ainsi pas résisté au « réalisme économique ».

« Nous avons regretté que lors de la fusion Institut Pasteur-Institut Mérieux, le vaccin de ce dernier, sur
aluminium adsorbé, ait été préféré aux vaccins Ipad sur phosphate de calcium pour des raisons politiques, méme
si les vaccins Ipad faisaient 40 % du marché aussi bien en France qué IGexport », déplore ainsi le Dr Jean-Paul
DAMAS, lauréat de 16Académie nationale de médecine et ancien interne de Iéhdpital de I@nstitut Pasteur. Une
analyse partagée par le Dr Louis LERY, de Id@nstitut Pasteur, dans une lettre adressée a la Sous-Direction des
Affaires scientifiques du ministere des Affaires sociales le 29 septembre 1987 :

«(é) 1l es publications portant sur Galumisiumetfdé létdrexydd
délumine sont de plus en plus nombreuses, dé@année en année. Cet élément pousse ainsi & préférer des produits
adjuvantés avec un autre sel minéral comme le calcium, composant habituel de notre économie générale.
Récemment, en juillet dernier, IG@dministration américaine a pris des positions nettes concernant les allergenes
retard contenant de Ichydroxyde délumine®. »

Malheureusement, ces alertes des chercheurs de ldnstitut Pasteur ne furent pas entendues.
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2.5 Ladécouverte de la MFM

La France se lanca, en 1993, dans une campagne massive de vaccination contre I&Hépatite B. 20 millions de
Francais furent ainsi vaccinés en IGspace de 3 ans.

En mai 1993, le Dr Michelle COQUET (service de Neuropathologie au CHU de Bordeaux), pratique une biopsie
musculaire chez une femme suspectée de polymyosite ; la biopsie révéle des lésions jamais publiées en pathologie
musculaire. Ce cas est présenté a la Société Scientifique Frangaise de Neuropathologie & Paris. Personne néavait
vu de telles lésions.

En 1994, le Pr Romain GHERARDI, chef du Service dHistologie de Iéhdpital Henri-Mondor, a Créteil, observe
un deuxieéme cas.

En 1995, 2 nouveaux cas sont observés, a Bordeaux et Créteil.

Dés 1996, un tableau clinique commun se dégage des observations : douleurs musculaires et articulaires, fatigue
intense.

A la demande de I6Association Frangaise contre les Myopathies (AFM), un groupe de travail est créé par le Pr
Patrick CHERIN, clinicien en médecine interne a la Pitié-Salpétriére (Paris), qui en assure la présidence.

Le nom descriptif de « myofasciite & macrophages » est propose et accepté par le groupe.
En 1998, parait le premier article sur la MFM, dans The Lancet, prestigieuse revue médicale.

La méme année, la nature des inclusions macrophagiques est identifiée par Philippe MORETTO du CNRS a
Bordeaux : il s@git d@luminium.

Le Pr Romain GHERARDI envisage alors que cet aluminium soit déorigine vaccinale.

Le Pr Jérome AUTHIER (CHU Créteil) reproduit les Iésions de la MFM chez le rat en injectant un vaccin contre
IGhépatite B.

En septembre 1999, se tient une réunion a 1GOMS a Genéve : le Dr COQUET, le Pr Patrick CHERIN, le Pr
GHERARDI, et des représentants de I@nstitut de Veille Sanitaire (InVS) sont présents, ainsi que les représentants
de 2 laboratoires fabriquant les vaccins : Pasteur-Mérieux et MSD.

Une deuxiéme réunion se tient & I8OMS en juin 2000. Le Pr CHERIN présente ses résultats sur les scintigraphies
au Gallium dans la MFM. Le Pr GHERARDI émet I&hypothése daine analogie entre MFM et certains syndromes
de la guerre du Golfe qui pourraient étre dus a I@&luminium des vaccins.

Une prédisposition génétique est suspectée. Il est donc indispensable que toute personne atteinte de MFM, ou
tout membre de sa famille, utilise des vaccins sans aluminium.

En mars 2001, ldnstitut de Veille Sanitaire rend les conclusions dé&ine enquéte (commencée en 1998). Le résultat
de cette étude confirme I@ssociation entre la présence dé&luminium dans la Iésion histologique et 1Gnjection de
vaccins contenant de I@&luminium.

Puis en 2002, 16Afssaps diligente et finance une étude épidémiologique exploratoire sur la MFM.

2.6 L'étude diligentée par |’ Afssaps en 2003

Cette étude est confiée au département de pharmacologie du CHU de Bordeaux, qui la méne en 2003. Les
résultats attestent la présence de myalgies, arthralgies et asthénie, avec des limitations fonctionnelles importantes,
associées a des anomalies objectives a certains examens complémentaires (électromyogramme, enzymes
musculaires, anomalies immunologiques) ; ils montrent aussi quél existe un lien entre vaccination et lésion, mais
que ce type dd&tudes ne peut permettre de conclure a I&xistence déun lien entre la lésion et les symptémes
cliniques : « Pour quéune telle association puisse étre étudiée de fagon valable, il serait nécessaire que soient
comparés des cas et des témoins en appliquant pour la sélection des cas une définition préétablie de la maladie. »
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2.7 L'avis du Conseil Scientifique de I' Afssaps du 5 Mai 2004

LoAfssaps sollicite Iéavis de son Conseil Scientifique. Celui-ci se réunit le 5 mai 2004. Contre toute attente, il
considére qué¢il néy a pas a remettre en cause la balance bénéfice-risque des vaccins contenant un adjuvant
aluminique ». Il « ne recommande pas, a ce jour, la réalisation de nouvelles études épidémiologiques ».

Le conseil scientifique de 16Afssaps néa donc pas suivi les conclusions de I&tude épidémiologique indiquant
gue des études complémentaires étaient nécessaires.

A 1&poque, E3M a dénoncé les conflits dGntéréts concernant la majorité des membres de ce Conseil Scientifique,
sans succes.

Les conséquences de cet avis de 10Afssaps ont été trés graves. Ce jour-1a, le Conseil Scientifique a enterré toute
reconnaissance de la maladie. Il est devenu tres difficile de faire reconnaitre la MFM comme consécutive déun
accident de service, puisque la pathologie nétait pas associée a I@djuvant aluminiqueé

Les malades se sont alors retrouvés en errance de diagnostic et de soins (les malades étant priés de consulter des
psychologues ou des psychiatres), en refus de reconnaissance déccident de travail ou de service, avec des
situations financiéres et sociales souvent dramatiques (nous rappelons que 78 % des personnes ne travaillent plus,
et que nombreux sont eux qui néont plus quéun demi-traitement).

Il ne pouvait par ailleurs plus étre question de financer la recherche, puisque laMFMnée xi st ai t pa

Pourtant, peu de temps aprés cette position « surprenante » du Comité scientifique de 16Afssaps, IKOMS précisait
que :

« Ldnnocuité des adjuvants est un domaine important et négligé. Dans la mesure ou les adjuvants ont leurs
propres propriétés pharmacologiques, susceptibles de modifier IGmmunogénicité et la sécurité des vaccins,
|Gévaluation de leur innocuité est indispensable » (16.07.2004)8.

De maniere moins directe, et peut-étre sans l&voir vraiment cherché, 16Afssaps formulait en 2008 une autre
recommandation importante : « la forme nanoparticulaire peut engendrer des risques spécifiques (...), générer
par dégradation ou solubilisation des matériaux qui les constituent des produits toxiques, franchir des barriéres
physiologiques (hémato-encéphalique, f 1T -placentaire, me mbr anes cel | ul ai r KEabsene
de donn®es sur | es effets L&vdluationglu pbtentielrgémotorice restsdona
pour les MNP ® une nécessité absolue (...)» Recommandations relatives & ldvaluation toxicologique des
médicaments sous forme nanoparticulaire. Afssaps, 09/2008.

& publié dans le Relevé épidémiologique hebdomadaA N
° MNP : médicaments nano-particulaires.[| QK & R N
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3 L@tat actuel des connaissances

Les recherches se poursuivent, tant en France qué I&tranger.

Si le terme «myofasciitis » est saisi sur «Pubmed » (librairie nationale nord-américaine - la référence
internationale pour toute personne qui cherche « IGtat de la science » dans le domaine médical), on obtient
aussitot sur une période récente (de 2006 a 2010) une liste de 21 parutions scientifiques.

Sur ces 21 parutions :

- 18 émanent de scientifiques étrangers, 2 proviennent dé&quipes francaises, 1 est issue de
scientifiques francais et anglais ;

- seulement 2 remettent en cause I@xistence de la MFM (la 1%, doAfrique du Sud, nést déilleurs pas
une étude, mais l&expression de léopinion de léauteur. La seconde, déArabie Saoudite, présente
plusieurs limites méthodologiques).

Il existe par ailleurs d@utres résultats de recherche ou d@&nquétes que lén retrouve assez facilement sur
Pubmed (en saisissant des termes tels que «aluminium toxicity ») ou sur Internet, qui reconnaissent ou
suspectent I@djuvant aluminique des vaccins comme étant a Iérigine de dommages neurologiques.

Léensemble de ces références est disponible sur le site Internet deE3M™.

Depuis le début de I@année 2011, la compréhension du processus de survenue de la MFM commence a
s@claircir.

Nous avons donc décidé de réaliser une synthése de I&tat actuel des connaissances, et traduit 7 publications
majeures récentes, de facon a ce que IGnformation scientifique soit accessible a tous. Ces documents sont
disponibles sur le site d@EE3M°. Nous présentons ci-dessous un extrait de notre synthése.

En avril 2009, IGmmunologiste californienne Philippa MARRACK soulignait que « I&fficacité des vaccins
dépend de la présence déun adjuvant en association avec lé@ntigéne. Parmi ces adjuvants, ceux qui contiennent
de I@luminium, découverts empiriguement en 1926, sont actuellement les plus largement utilisés. Cependant,
une compréhension détaillée de leur mécanisme déction commence seulement a étre révélée ».

Ses travaux démontrent que lorsque lén injecte de Iéhydroxyde dé@luminium dans un muscle, des cellules
circulantes, venues de la moelle osseuse, gagnent la rate, et activent les lymphocytes B, globules blancs qui
interviennent dans la réponse immunitaire. Cést un résultat capital dans la compréhension du fonctionnement
de Iéadjuvant aluminique : contrairement a ce qui était pensé jusqué présent, il néest pas totalement excrété,
mais reste actif dans notre corps.

En novembre 2009, les chercheurs canadiens C. SHAW et L. TOMLJENOVIC démontrent que les injections
déydroxyde déluminium a des animaux de laboratoire, a des niveaux comparables a ceux injectés aux
vétérans de la Guerre du Golfe, provoquent une dégénérescence du neurone moteur, ainsi que des difficultés de
la fonction motrice et des pertes de capacité de mémoire spatiale chez de jeunes rats males.

Ce qui rejoint les travaux du Pr J. AUTHIER : « Chez les malades atteints de myofasciite @ macrophages, on
observe des troubles de la mémoire visuelle et verbale, des fonctions d&xécution, comme l&ttention, la
mémoire de travail et la planification» (2009). Ces résultats attestent déun probléme organique : le cerveau est
Iésé, son fonctionnement altéré. « Ce type déatteinte du systéme nerveux a déja été observé et identifié chez des
malades souffrant déatteintes organiques acquises, de type toxique ou inflammatoire, chez les soudeurs et les
hémodialysés, exposés a I@aluminium ».

En 2010, en utilisant des protéines fluorescentes couplées & de IGydroxyde d&luminium, les chercheurs ont
suivi le parcours de Iédjuvant injecté dans le muscle de la souris. « Une chose est siire aujourdéui, une partie
de I@luminium contenu dans les adjuvants néest pas arrétée par les barriéres naturelles de notre corps ( € ) .

" Tableau disponible sur le site http://www.myofasciite.fr/.
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Nous pouvons affirmer avec certitude aujourdéui quén observe un phénoméne accumulatif dans le temps. Les
billes contenant de I@luminium continuent a pénétrer dans le cerveau, et nén sortent pas », explique le Pr R.
GHERARDI.

Les particules d@luminium sont débord capturées par les « éboueurs » de l1érganisme (les macrophages), puis,
une heure apres IGnjection, sont aspirées par le ganglion lymphatique de drainage, dont le réle est crucial pour
IGmmunité. Dans les jours qui suivent, la quantité de particules fluorescentes présentes dans ce ganglion est
trés importante. Au quatrieme jour, la quantité de cellules chargées de particules est maximale, puis décroit.

Ensuite, curieusement, un changement de configuration est observé. Les cellules qui contiennent de
IGhydroxyde dé@luminium sont déversées dans le sang et colonisent, a partir du21°™j our , |l a r a
cerveau.

L&luminium, neurotoxique avéré, staccumule donc dans notre cerveau aprées une vaccination. « On s@chemine
actuellement vers IGdée que certaines personnes auraient, en raison de leur age, ou déun terrain génétique
particulier, une propension particuliére & développer une inflammation musculaire et cérébrale induite par
IGhydroxyde déluminium », compléte le Pr R. GHERARDI.

En 2011, le Pr canadien SHAW et son équipe précise « les nouveau-nés, les nourrissons et les enfants jusqué
IGige de 6 mois aux Etats-Unis et dans les autres pays developpés recoivent 14,7 a 49 fois plus que le seuil de
shreté de la FDA pour Ié@luminium de source parentérale par le biais des vaccins, a travers des programmes
de vaccination obligatoire. En particulier, un enfant de deux mois au Royaume-Uni, aux Etats-Unis, au
Canada et en Australie recoit regulierement jusqué@ 220 ou 245 rg/kg de masse corporelle dé@luminium au
cours de chaque session de vaccination, un taux qui équivaut a 34 injections de doses adultes standard de
vaccin contre IGhépatite B. De la méme maniére, les nouveau-nés regoivent a la naissance 73,5 g déAl/kg de
masse corporelle/jour par le biais dé@ine injection unique contre Iéhépatite B, ce qui représente un dosage
équivalent & 10 injections déune dose adulte standard contre IGhépatite B en un seul jour. On ne sait pas si de
telles doses déluminium sont sans danger méme pour les adultes ( é ) .

Une évaluation compléte de IGmpact global de IGluminium sur la santé humaine a trop tardé a étre mise en
place ».

Une analyse partagée par le biochimiste britannique Chris EXLEY, spécialiste de I@luminium. « Dans le
monde moderne que I@n a baptisé «lage de lIG@luminium », tous les humains sont exposés a Ié@luminium tout
au long de leur existence depuis la conception, de la naissance a la mort, explique t-il. L&luminium
s@ccumule dans le corps avec I&ge, et chaque fois quéun individu regoit une injection de vaccin qui comprend
des adjuvants aluminiques, on court le risque de voir se développer une réponse immunitaire a la fois contre
IGadjuvant et contre nGmporte quelle réserve dé@luminium importante dans le corps. Il existe un nombre
croissant de cas de réactions indésirables aux vaccinations qui contiennent des BSA (albumine de sérum bovin),
et certains de ces incidents atypiques pourraient s@xpliquer par lGntigénicité apparente de IGluminium lui-

méme ».
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4 Lesdéfaillances deswtorités sanitaires

La MFM a fait Iéobjet déune vigilance particuliere de la part des autorités sanitaires jusqué I@vis du Conseil
scientifique de I16Afssaps du 5 Mai 2004.

Par la suite, E3M a poursuivi sa démarche « d@nterpellation constructive » vis-a-vis des autorités sanitaires.

Des rencontres se sont tenues, des courriers ont été échangés (notamment avec 16Afssaps, ou E3M a continué a
siéger dans certaines commissions comme association de patients), mais sans que cela néboutisse & des
résultats concrets en terme de reconnaissance de la pathologie.

4.1 Le Conseil Scientifique de I'Afssaps : conflits d’intéréts

Nous avons précédemment évoqué la question de I@vis du conseil scientifique de I6Afssaps du 5 mai 2004, en
précisant que nous avions dénoncé a l&poque les liens ddntéréts entre plusieurs membres du Conseil et
IGndustrie pharmaceutique.

En début dé@nnée 2011, a éclaté « Iaffaire du Mediator ». A cette occasion, de nombreuses informations
« confidentielles » sont devenues accessibles.

Ainsi, nous avons pu consulter les Déclarations Publiques d@ntéréts (DPI1) des membres de 16Afssaps, publiées
par le Formindep (organisme pour une formation médicale indépendante).

A partir de ces documents, E3M a pu reprendre la question des conflits dG@ntéréts du Conseil Scientifique de
|6Afssaps de mai 2004, et a construit un dossier accablant'*. Nous avons (notamment) émis les commentaires
suivants :

V Le Directeur de I0Afssaps d e | 6 ®entiones qrie 11 participants (sur 20) a cette réunion du
Conseil Scientifique ne détiennent « aucun intérét de quelque nature que ce soit avec les fabricants de
vaccins ». En réalité, nous découvrons que cette information est fausse pour 4 déntre eux.

V13 personnes (sur 20) ont des liens d@ntérét, dont certains forts.

V  Le rble des rapporteurs dans l@ppréhension déun sujet est trés important. 3 rapporteurs ont analysé
IGEtude et présenté leurs conclusions au Conseil Scientifique. Sur ces 3 rapporteurs :

A un rapporteur a son épouse salariée a temps plein comme directrice médicale du LEEM
(syndicat francais de IGndustrie pharmaceutique, dont Sanofi Pasteur, GSKé ) ;

A une rapporteuse est déclarée par le Directeur de 16Afssaps comme ne détenant « aucun
intérét de quelque nature que ce soit avec les fabricants de vaccins », alors quéen fait elle
« bénéficiait de versements substantiels au budget déune institution dont elle était
responsable » de la part de Sanofi ;

A un autre rapporteur qui ne fait aucune déclaration dantérét en 2004, est déclaré par le
Directeur de I6Afssaps comme ne détenant «aucun intérét de quelque nature que ce soit
avec les fabricants de vaccins », alors que léon découvre IG@nnée suivante qudl avait de
nombreux liens (en 2004) avec lGndustrie du vaccin (essais cliniques, rapports
ddexpertise, activités de conseil - Merck et Aventis).

Peut-on donc étre assurés de leur impartialité ?

Les conflits déntéréts étaient suffisamment patents pour que le Président de la mission parlementaire sur le
Mediator, Gérard BAPT, ait précisé, lors de IGudition du Ministre de la Santé Xavier BERTRAND :

« Nous avons, monsieur le Ministre, une mission, qui est de restaurer la crédibilité de la parole publique en
matiére de Santé Pu b | i g u eGviderfcele prolAeémd des conflits dGntéréts domine la question.

Y conseil{ OASY (i A TAI dgSh y8a t FooomyaBGsNBatansulter sur le site http://www.myofasciite.fr.
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L&dée que vous avez émise de ce que plus aucune décision ne serait valide et devrait &tre annulée si les régles
concernant la gestion des conflits dGntéréts, par telle instance ou commission nétaient pas respectées, est une
d®ci si on t €elagpourfaid se passer poQrddhssociation des Malades atteints de Myofasciite a
Macrophages qui, alors quéune instance bordelaise avait indiqué une étude a faire, sést vu bloquée par un
conseil scientifique pourri de conflits dGntéréts. Depuis 2004, ces gens sont en attente. Cést vers ces patients
Ia aussi, et pas seulement vers I@pinion publique, qudl faut restaurer la confiance ».

E3M en a déilleurs témoigné lors déune table ronde organisée par la mission parlementaire le 31 mars 2011*2.

Ce dossier construit par E3M a été transmis a 16Afssaps en avril 2011. La réponse du Directeur-adjoint de
I6Afssaps reste malheureusement consternante : « Les éléments transmis ne paraissent pas de nature a remettre
en cause lGmpartialité des experts ayant participé a I&laboration de Iévis du Conseil Scientifique qui ne peut
donc étre annulé sur cette base ».

4.2 L'Afssaps : une non-vigilance

Malgré cet avis du Conseil Scientifique, les services de 10Afssaps ont (Iégerement) suivi la question de la MFM.
Mais les quelques réunions qui ont pu se tenir (en présence de membres de IGndustrie) néont pas été ouvertes a
notre association de patients. Nous nén connaissons donc que quelques éléments. Céest ainsi que le compte-
rendu déune réunion du 6 avril 2005 conclut :

« la prise en compte du tableau clinique et de IGncidence améne a dire qudl ne séagit pas déun probleme de
santé publique », en se basant sur le fait que les symptdémes de la MFM sont « douleurs chroniques et fatigue »,
et que le nombre de personnes atteintes seraitde 3 5 0 é

Cette concl usi o ms patisigants & ges reuBians ignerent @& quéd signifient « douleurs
chroniques importantes » et « épuisement»dans | a vi e au quotidienteé

Et le chiffre de 350 personnes atteintes de MFM est absurdeé

Car nous connaissons IGrrance médicale qui précéde toute reconnaissance de MFM. Aucune information sur la
MFM néest transmise au corps médical, lui permettant de connaitre et dépister la pathologie. Le seul message

transmis officiellement, cést : « la MFM néa pas de lien avec la vaccination»é Donc, comment

pourraient-ils diagnostiquer des cas de MFM ? et les faire remonter au systéme de pharmacovigilance ?

Ddautant qudl faut un certain courage au médecin pour signaler un effet indésirable grave suiteavacci nat i on é

Par ailleurs, les chiffres de 16Afssaps elle-méme montrent que le systéme de vigilance sous-estime la fréquence
réelle des effets indésirables (1 & 10 % des effets indésirables graves sont signalés)**.

Il faut attendre « Iéaffaire du Médiator » pour que le directeur général de 16Afssaps reconnaisse, lors déun débat
organisé en 2010 sur La Chaine Parlementaire : « On butte sur une vraie difficulté (...). La pharmacovigilance
fondée sur la notification spontanée par les professionnels de santé a ses limites (...). Elle peut donner un
signal trés faible alors qudl y a un probléme qui se révéle trés important ».

Enfin, le 31 janvier 2011, I6Afssaps diffuse une liste de médicaments sous surveillance renforcée. La MFM est
mentionnée comme bénéficiant déine enquéte de pharmacovigilance depuis 1994, au titre du vaccin contre
IHépatite B.

Nous avons fait remarquer a I6Afssaps que ce sont tous les vaccins aluminiques qui devraient étre sous
surveillance.

Nous allons voir maintenant que cette notion de « suivi renforcé de pharmacovigilance » ne correspond pas
vraiment a la réalité.

En effet, I16Afssaps, en réponse a nos demandes réitérées, nous a adressé le 19 juillet 2011 un courrier ou étaient

notamment traités 2 sujets : la base bibliographique sur laquelle 16Afssapss 6 appui e pour ,et ®al

la suspension du DTPolio®.

12 Voir la vidéo sur le site http://www.myofasciite.fr/.
3 « Pharmacovigilance des vaccins » CRPV Tours 2006 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16343870.
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4.3 Le référentiel bibliographique de I’ Afssaps est obsoléte

Depuis plusieurs années, nous demandons a I6Afssaps de nous fournir la base scientifique sur laquelle e
s@ppuie pour continuer a ne pas prendre de mesure particuliére sur les vaccins aluminiques.

Le 19.07.2011, I16Afssaps nous a donc enfin transmis le contenu de cette base, qui comprend 255 références.

Aprés étude de ces références, nous avons rédigé un rapport™, dont voici la synthése :

lle

Seulement 36 % de cette base correspond au sujet de la toxicité ou de IGnnocuité de lG@luminium
vaccinal. Les autres références sont « hors sujet » (57 %) ou traitent de sujets connexes (7 %0).

Aprés avoir étudié les 36 % de la base conforme™ | 6 o b j enbus cdnstatons s fditslstavants :

V La base scientifique censée étre accumulée depuis plusieurs années néxiste pas. Les documents
transmis par 16Afssaps ne sont en fait quéun simple listing hativement obtenu par une simple requéte
sur banque de données. Aucune surveillance nést donc effectuée sur I@adjuvant aluminique, alors
que la MFM fait officiellement Iébjet déun suivi particulier de la part de |6Afssaps.

V Le listing de l6Afssaps est incomplet. Des publications essentielles portant sur la toxicité de
IGadjuvant aluminique sont absentes.

Nous aurions pu nous arréter la dans notre démonstration. Les faits sont suffisamment graves. Mais nous
avons voulu suivre la logique de I6Afssaps, en analysant son listing. Et nous en tirons les constats
complémentaires suivants :

V Le prétendu consensus sur IG@nnocuité de I@adjuvant aluminique néxiste plus.

V Car la majorite des publications identifiees p ar | rématferscsuse piesljuvant aluminique.
V |l nGexiste aucun élément scientifique attestant de IGnnocuité de IGluminium vaccinal.
\Y

Ce listing montre que les études menées sur les vaccins traitent de leur efficacité, de leurs effets
secondaires a court terme, mais nénalysent pas les effets indésirables a moyen/long terme, qui
sont caractéristiques de I@djuvant aluminique.

Nos conclusions :

V LA&Afssaps néxerce aucune veille bibliographique sur le sujet de la toxicité de I@luminium
vaccinal, contrairement a ce quéelle veut faire croire.

V Le listing adressé a I@ssociation E3M aurait di étre analysé par 16Afssaps. Cela lui aurait sans
doute permis déxercer une extréme vigilance.

LAAfssaps, comme nous I&crivons depuis longtemps, fait preuve de négligence dans sa mission
ddagence sanitaire. Elle ne prend pas en considération les risques inhérents a IGluminium vaccinal, et
elle ne surveille pas les effets indésirables liés aux vaccins aluminiques®®. Donc, la MFM ne bénéficie
pas de ce «suivi renforcé de pharmacovigilance » annoncé par I6Afssaps dans son « Point sur les
différents types de suivi du médicament en France au 31 janvier 2011 »'°.

De ce fait, la liste des personnes atteintes de Myofasciite a Macrophages continue a séllonger, avec la
perspective déine vie tronquée.

Des personnes qui néauraient pas dd étre malades, si les autorités sanitaires avaient effectué ce suivi
renforcé de vigilance.

" « Aluminium etvaccinsY £ S NBFSNBY (i A St », dsponitfleQur |&sitezhitpt/JivwwSmydfascite.filNB B2 A NJ

!> Dans I@tude Revaxis vsDTPolio® O2 YY I YRSS LI NJ f Q! Fa44l LJA Sy HnnTZ=
uniguement sur le court terme (voir notre dossier sur la suspension du DTPolio® sur http://www.myofasciite.fr/).

16http://www.sante.gouv.fr/lMG/pdf/Liste des medicaments faisant | objet d un suivi renforce ou d une en

quete en pharmacovigilance.pdf.
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4.4 Lasuspension du DTP : une décision injustifiée

Le Directeur Général de 16Afssaps écrivait au Pr R. GHERARDI le 02.12.2010, en appui de sa demande de
financement auprés de IGANR (Agence Nationale pour la Recherche) :

« Vos travaux expérimentaux ont été présentés le 30 janvier 2008 a |GAfssaps, qui a considéré que
leur poursuite permettrait de mieux caractériser la distribution de I@luminium vaccinal
administré par voie intramusculaire. Le 13 octobre 2010, vous nous avez fait part de résultats
complémentaires qui s@verent étre trés intéressants sur le plan fondamental. Ceux-ci montrent
en effet quéune translocation au niveau cérébral de particules injectées au niveau musculaire,
via les macrophages, est possible. Par ailleurs, les résultats relatifs a IGmplication déun
polymorphisme MCP-1 sont encourageants et permettront peut-étre a terme dddentifier une
sous-population a risque chez laquelle la vaccination aluminique devrait étre évitée. »

Une prédisposition génétique est en effet suspectée. Il est donc indispensable que toute personne atteinte de
MFM, ou tout membre de sa famille, utilise des vaccins sans aluminium.

Par ailleurs, en France, il y a obligation pour les enfants d@tre vaccinés contre 3 maladies : la diphtérie (D), le
tétanos (T), et la polio (P), notamment pour accéder aux structures collectives (écoles, créches, etc.). Le Vaccin
DTPolio® (Diphtérie-Tétanos-Poliomyélite) de Sanofi Pasteur MSD est le seul, a léheure actuelle, a
répondre a I@bligation vaccinale et a ne pas contenir dédjuvant aluminique.

Le 12/06/2008, par « mesure de précaution » et en accord avec 16Afssaps, Sanofi Pasteur MSD a décidé de
suspendre temporairement la distribution du DTPolio®.

Cette suspension faisait suite a une « augmentation du nombre de signalements de manifestations allergiques
observées jusqu@ 24 heures suivant la vaccination depuis le début de Iéannée 2008 par rapport aux années
précédentes. L&volution a été favorable dans I&nsemble des cas signalés.» (Communiqué de presse
Afssaps®’).

Nous réclamons depuis juin 2008 les éléments précis ayant poussé |6Afssaps a prendre cette décision. Le
19.07.2011, I6Afssaps nous a (enfin) transmis les éléments sur lesquels elle sdst appuyée pour suspendre le
DTPolio®.

Y http://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Communiques-Points-presse/Vaccin-DTPolio-R-Diphterie-Tetanos-Poliomyelite-de-

Sanofi-Pasteur-MSD-suspension-temporaire-de-distribution-par-mesure-de-precaution/%28language%29/fre-FR.
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Aprés étude de ces éléments, nous avons rédigé un rapport*®, dont voici la synthése :

Pour justifier la suspension depuis plus de 3 ans du DTPolio®, I16Afssaps nous a fourni des tableaux sur le
nombre déeffets indésirables en rapport avec le nombre de doses distribuées, les dates de vaccination, le
degré de gravité, etc. Nous avons analysé et recoupé ces données. Il en ressort ceci :

V Sanofi déclare 23 effets indésirables (du 01.01.2008 au 14.05.2008). Aprés veérification des
données, il ne reste plus que 8 a 10 cas graves. Selon les relevés habituels, il aurait di y avoir 7 cas
au cours de cette période. Nous avons donc une augmentation de 7 cas a 8-10 cas. Ce qui néa
aucune signification sur le plan statistique.

V Un seul lot (sur les 6 utilisés début 2008) est impliqué dans cette augmentation ddéeffets
indésirables graves.

V Nous avons appris que Sanofi menait (a la demande de 16Afssaps) une étude Revaxis versus DTPolio,
du 6 février 2007 au 11 ao(t 2008 (le Revaxis est un vaccin DTP avec adjuvant aluminique, pour
adultes, et exceptionnellement autorisé depuis 2004 aux enfants de plus de 6 ans). Nous avons pu
accéder aux résultats de cette étude™. Il néy a déeffet indésirable grave pour aucun des 2 vaccins
testés, et donc pour le DTPolio®.

V Enfin, I@nalyse de la composition du DTPolio® révele que ses composants sont utilisés dans
ddautres vaccins de Sanofi, avec des dosages au moins équivalents, sans entrainer de probléme
particulier.

Nous notons par ailleurs ces quelques chiffres sur I&conomie du DTPolio® :

V Le DTPolio® est distribué a +/- 900 000 doses par an et en France. Il nést pas distribué (a notre
connaissance) a l@tranger. Par comparaison, le nombre de doses déun autre vaccin distribué en
France, comme le Gardasil, est a peu prés équivalent, mais i | est distribu®

V Le prix de vente du DTPolio® est de 6,70 U , celui du23iRevaeli si dde ]
40,76 0 ( c OEAM aldAfesaps du 03.07.2008).

V Supprimer la production déun de ces vaccins, en particulier celui qui est le moins cher (et le moins
distribué), est donc économiquement intéressant.

Comme le signalait la revue Prescrire, « une firme se dit incapable de fournir un vaccin de base, et les
pouvoirs publics ont apparemment pour seule solution dérganiser le transfert vers un vaccin 50 % plus
cher,aux fraisdel@®a s sur ance» mal adi eé

Nous rappelons que les professionnels de santé ont une « obligation Iégale de déclarer dans les plus brefs
délais tout effet indésirable grave ou inattendu médicamenteux au réseau national des CRPV? 2! ». Or, sur
les 25 cas déeffets indésirables, 20 ont été rapportés uniquement & Sanofi, 3 ont été rapportés a la fois a
Sanofi et aux CRPV, et 2 uniquement aux CRPV.

Nos conclusions :

V Chaque année, on identifie en moyenne 27,5 cas dé&ffets indésirables graves en France pour le
DTPolio®. 3 cas supplémentaires (dont 2 sont hypothétiques) survenus dans les 4 premiers mois de
2008 auront suffi a le faire suspendre.

V Cette suspension du DTPolio® ne repose sur aucun élément scientifique objectif. Il ndy a pas de
justification médicale a cette suspension.

V Les documents transmis par 16Afssaps e t venant de | 6i mnt fait Iobjed

18 « Suspension du DTPolio® LJF NJ f Q! T4 & |:uaa dé&sipn infustifiéy ». Rapportyisponible sur le site
http://www.myofasciite.fr/.
¥ Human Vaccines 7:5, 1-8; May 2011; c 2011 Landes Bioscience.

20 CRPV = Centre Régional de Pharmaco-Vigilance
*! http://www.inpes.sante.fr/70000/dp/08/dp080418.pdf
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déucune analyse sérieuse, garantissant un minimum de crédibilité scientifique. En outre, les données
varient selon les documents, ce qui laisse a penser que 16Afssaps nous a transmis ces documents
sensés justifier un choix majeur de Santé Publique sans avoir fait de vérification.

V La suspension du DTPolio® semble au final étre une opération financierement intéressante
pour Sanofi.

V Sanofi Pasteur MSD veut remplacer le DTPolio® (sans aluminium) par le Revaxis (avec aluminium).
Il est surprenant que I6Afssaps, pour prendre une telle décision de Santé Publique, demande au
fabricant cette étude comparative, alors que celui-ci a un intérét évident a choisir le Revaxis. En
outre, il est tout aussi surprenant que lI6Afssaps demande une telle étude au laboratoire sans exiger
gucelle integre un critére spécifique lié a I@luminium (suivi a 1 an, 2 ans, etc.), alors que [6Afssaps
annonce que la MFM (donc I@luminium vaccinal) est en suivi renforcé de pharmacovigilance depuis
1994.

45 L' Af pesdaonte crédibilité

Nous avons été confrontés aux conflits dGntéréts de nombreux membres du Conseil Scientifique de 16Afssaps,
avec un avis injustifié qui a enterré toute reconnaissance de la MFM, toute recherche sur le processus de
survenue de la pathologie, toute recherche sur un éventuel traitement.

Nous avons constaté IGnexistence de la veille scientifique de I6Afssaps.

Nous avons dd subir la suspension du seul vaccin sans aluminium qui permettait de respecter lébligation
vaccinale pour (a minima) les membres de nos familles, sans qud@l y ait de justification médicale a cette
suspension.

LoAfssaps a, pour nous, perdu toute crédibilité.

Les conclusions du rapport de IAGAS (enquéte sur le Médiator® T janvier 2011), éclairent particuliérement ce
que nous rencontrons depuis longtemps. Et elles restent pour nous toujours déctualité :

« Le dispositif de pharmacovigilance a failli a sa mission, qui est dddentifier et d@nstruire, dans un
délai raisonnable, et afin d@clairer la décision des responsables sanitaires, les cas dé&ffets
indésirables graves liésalu sage du m®di cament . (é)

Etre vigilant suppose dé&tre informé, d@tre réactif, d@voir la disponibilité d@sprit nécessaire, de
savoir entendre et écouter les opinions minoritaires et dé&tre capable dé@dmettre que I@n sdest
trompé ou que 1&n se fourvoie dans un raisonnement convenu.(...)

La chaine du médicament fonctionne aujourd@ui de maniere a ce que le doute bénéficie non aux
patients et a la santé publique mais aux firmes.(...)

S@joute a ceci (...) le poids des liens d@ntérét des experts contribuant aux travaux de
IGAFSSAPS.(...)

De maniére plus globale, IGAFSSAPS, qui est une agence de sécurité sanitaire, se trouve a |&eure
actuelle structurellement et culturellement dans une situation de conflit d@ntérét.(...) par une
coopération institutionnelle avec I@ndustrie pharmaceutique qui aboutit a une forme de coproduction
des expertises et des décisions qui en découlent. »

« Dans cette affaire comme dans déautres passées et malheureusement a venir, ce néest pas lG&xces de
principe de précaution qui est en cause mais le manque de principe de précaution. (...)

La chaine du médicament fonctionne aujourdéui de maniére a ce que le doute bénéficie non aux
patients et a la santé publique mais aux firmes ».
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4.6 Le Ministere de la Santé

A plusieurs reprises, nous avons cherché a alerter le Ministére de la Santé.

Le 4 décembre 2007, nous rencontrions (accompagnés du Pr Gherardi) un membre du cabinet de la Ministre de
la Santé.

Plusieurs courriers ont été adressés depuis 2004 aux Ministres ou Secrétaire déEtat.

La derniére réponse que nous ayons obtenue date du 18 janvier 2011. Il était écrit que notre lettre serait
transmise a la « sous-direction @révention des risques infectieuxd 14 avenue Duquesne, 75350 Paris 07 SP,
dont les services ne manqueront pas de I@xaminer avec le plus grand soin et de vous faire connaitre la suite
susceptible de lui étre réservée ».

De tous ces contacts que nous avons cherché a établir, rien néest ressorti. Méme pas une réponse de la « sous-
direction » ci-dessus mentionnée.

Doit-on en conclure que les services du Ministére suivent les avis de 10Afssaps, sans étre interpellés par les
multiples signaux déalerte qui leur sont envoyés ?

Doit-on en déduire que les conclusions du rapport de I@GAS séppliquent aussi aux services du Ministere ?

Et portant, Mme BACHELOT, alors Ministre de la Santé, a déclaré, au sujet de cas de sclérose en plague post-
vaccinaux chez des pompiers volontaires (Assemblée Nationale, séance du 2 novembre 2010) :

«Lerbledesselsdéal umi ni um a ®t ® i de ntdaldmini@m podreéi} étrdiacrimiré| e de s
sous le bénéfice d&tudes complémentaires ».
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5 Et maintenant

Face aux études scientifiques attestant de la neurotoxicité de I@luminium vaccinal, face aux recherches menées
faisant le lien entre cet adjuvant aluminique et la myofasciite & macrophages, il enfin est temps dégir.

Comme Ié annoncé Xavier BERTRAND, Ministre de la Santé, «il faut que le doute bénéficie
systématiquement au patient ».

La demande que nous présentons aux autorités politiques et sanitaires depuis 2004 néest pas une demande
incongrue. Il séagit simplement déune demande de bon sens :

V Les pouvoirs publics doivent enfin financer la recherche sur IGmpact a long terme de
IGluminium vaccinal sur la santé. Il y a urgence.

V En attendant les résultats définitifs de ces recherches, nous demandons que le DTPolio® sans
aluminium ou un équivalent soit remis a disposition du public.

V  Lévis du Conseil Scientifique de 16Afssaps doit étre annulé, a tout le moins au vu de IGtat actuel des
connaissances. Cette annulation doit ainsi permettre que les personnes atteintes de MFM bénéficient
des prestations qui leur sont dues (reconnaissance déccident de service, etc.).

E3M a diffusé toutes les informations actualisées a I&ensemble des parlementaires. Nombre dé&ntre-eux ont
posé des questions écrites, pertinentes et argumentées au Ministre de la Santé.

E3M a rencontré tous les partis politiques représentés au Parlement. Chacune de ces rencontres sést déroulée
dans un climat d&coute attentive. Elles ont aussi été I&bjet déun engagement fort de la part de ces partis a
soutenir nos demandes.

Aussi, il revient maintenant aux autorités sanitaires, cést-a-dire au Ministére de la Santé et a I6Afssaps, de
prendre leur responsabilité.

A défaut, notre association E3M entend bien amplifier son action, et utiliser les moyens quéelle jugera les plus
appropriés, y compris sur le plan judiciaire.

On ne pourra plus dire « on ne savait pas ».

Car il y va de la Santé Publique.
Et pour nous, ce nést pas quéune formule.

Cést une conviction profonde, une volonté farouche de ne plus recevoir déappels téléphoniques de jeunes gens
effondrés. Parcequé | s ont sui vi | e s dleootpriswm &ancih qui conenaitsugprofue r c e g L
neur ot oxi q Gleséretréuegemt fauehésgnupleine construction de leur vie.

Alors que tout cela était tout simplement évitable.
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Autres dossiers réalisés par E3M :

(0p))

AluminiumetvaccinsY £ S NBFSNBY(iASt RS Q! Faal Ll

Suspension du DTPolio® LJF NJ f Q! F & & | : ud@ déSsipn infuskifiéy (octobrer2@11)

Myofasciite a Macrophages et Fonction Publique : une juste reconnaissance au titre de
f QL OOARSY(d RS ASNBAOS 020020NBE HAMMDOD

] 2yaSAt { OASYGARIY AzSR RSy § INIFEH  Inn 6al N

L'aluminium et les vaccins : un enjeu majeur de santé publique (mars 2011)

Mission d'information parlementaire sur le Médiator et la pharmacovigilance : contribution de
fQlraa20Al 0A2Y Q9oa 0! aaSYoftsSS bl iA2ylfSs

Analyse critique des textes « scientifiques » de T. Papo et C.A. Siegrist (février 2011)

Memorandum : La Myofasciite a Macrophages (novembre 2007)

Tous ces dossiers sont librement téléchargeables sur Internet :

http://www.myofasciite.fr
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