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[Traduction]

La vice-présidente (Mme Joyce Murray (Vancouver Quadra,
Lib.)): Bonjour a tous. Je suis heurcuse de débuter notre réunion ce
matin sur les maladies rares. Je m'appelle Joyce Murray. Je remplace
notre présidente, Joy Smith.

Je souhaite la bienvenue a nos témoins et a nos invités. J'espére
que vous avez eu l'occasion de vous servir et de prendre un petit-
déjeuner.

Notre réunion d'aujourd'hui aura une forme légeérement différente;
alors, je vais en parler briévement pour l'information des invités et
des membres du comité. La réunion se déroulera sous forme de table
ronde interactive. Nous allons débuter la table ronde par de bréves
présentations faites par nos invités. Ensuite, il y aura une discussion
libre, des questions et discussions, entre les membres du comité et
les témoins. La greffiere établira la liste des personnes qui veulent
intervenir, alors, veuillez le lui laisser savoir si vous voulez prendre
la parole. La présidence reconnaitra les intervenants pour éviter que
tout le monde parle en méme temps. Et comme vous le savez tous, il
y a des services d'interprétation, alors, veuillez utiliser vos écouteurs
si vous en avez besoin.

Enfin, je tiens a souligner que ce n'est pas la couleur normale de
mes cheveux, pour quiconque pourrait le penser. En fait, cela est
attribuable a une campagne pour une maladie rare. La campagne
« Reddy for a Cure » concerne la fibrose kystique, en 1'honneur
d'Eva Markvoort, une jeune femme qui est décédée récemment et qui
¢tait, involontairement, une porte-parole. Je suis enchantée de faire
partie de la campagne en son honneur pour accroitre la sensibili-
sation a I'égard de la fibrose kystique. C'est pourquoi j'en ai parlé ce
matin.

Ceci dit, nous allons commencer par Peter Brenders. S'il vous
plait, veuillez vous présenter.

M. Peter Brenders (président et chef de la direction,
BIOTECanada): Merci.

Bonjour. Je m'appelle Peter Brenders. Je suis président et chef de
la direction de BIOTECanada. Nous sommes 1'organisme national
qui représente les entreprises de biotechnologie au pays. Il y en a 21
aujourd'hui qui travaillent sur des traitements pour des maladies
rares. Alors, je suis enchanté d'étre ici.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.
Jean-Luc Urbain.

Dr Jean-Luc Urbain (président, Société canadienne de
médecine nucléaire): Bonjour, je m'appelle Jean-Luc Urbain. Je
suis président de la Société canadienne de médecine nucléaire.

J'aimerais remercier le comité de m'avoir invité encore une fois a
témoigner sur les maladies rares et les isotopes médicaux. Nous
avons des problémes importants, outre I'énorme probléme auquel
nous avons fait face au cours de la derniére année. Il appert que nous

faisons maintenant face a une autre crise importante, attribuable a
l'absence d'autorisation pour les isotopes dont nous avons besoin
pour traiter les patients atteints de maladies rares. Alors, je suis trés
heureux d'étre ici ce matin.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.
Durhane Wong-Rieger.

Mme Durhane Wong-Rieger (présidente, Organisation cana-
dienne des maladies rares): Bonjour. Je m'appelle Durhane Wong-
Rieger. Je suis présidente de I'Association canadienne des maladies
rares, qui est un organisme qui chapeaute un réseau d'organismes
s'occupant de maladies rares au Canada.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.
Maureen Coleman.

Mme Maureen Coleman (présidente, Carcinoid NeuroEndo-
crine Tumour Society Canada): Je m'appelle Maureen Coleman. Je
suis présidente de la Carcinoid NeuroEndocrine Tumour Society
Canada. Nous sommes présents partout au pays. Notre mandat porte
sur la recherche, 1'éducation, la sensibilisation et l'appui concernant
notre cancer relativement rare. Nous avons une pénurie de certains
traitements, y compris les isotopes. Il en sera question dans la
discussion.

Mereci.
La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.
Gail Ouellette.

[Frangais)

Mme Gail Ouellette (présidente et chef de la direction,
Regroupement québécois des maladies orphelines): Bonjour. Je
suis Gail Ouellette, directrice d'un portail d'information et de soutien
au Québec pour les maladies génétiques orphelines et présidente-
directrice générale du Regroupement québécois des maladies
orphelines, qui comprend 20 associations de maladies rares.

[Traduction]
La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.
Mesdames et messieurs, vous avez la parole.
Docteure Bennett.

L'hon. Carolyn Bennett (St. Paul's, Lib.): Je préférerais en
savoir davantage. Nous ne pouvons pas vraiment avoir une
discussion tant que les questions n'auront pas été exposées
clairement. Alors, donnons a chacun l'occasion de raconter son
histoire.

[Frangais)

M. Luc Malo (Verchéres—Les Patriotes, BQ): Il faudrait
donner au moins cinq minutes a chacun pour faire une présentation.
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[Traduction]
La vice-présidente (Mme Joyce Murray): D'autres suggestions?
C'est sensé.
Monsieur Brenders, vous...

L'hon. Carolyn Bennett: Je pense qu'il serait préférable de
commencer par les personnes qui représentent des patients et ensuite,
de passer aux organismes. Est-ce que...?

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Il semble que tout le
monde soit d'accord avec cette suggestion.

Madame Wong-Rieger, pourriez-vous décrire les problémes du
point de vue de votre organisme?

Mme Durhane Wong-Rieger: Certainement. Merci de cette
occasion.

L'Association canadienne des maladies rares est un réseau national
pour les organismes s'occupant de maladies rares au Canada. Nous
sommes affiliés a la fois avec la National Organization for Rare
Disorders des Etats-Unis et avec EURORDIS, l'organisation
européenne des maladies rares.

Le probléme, c'est que les Canadiens atteints de maladies rares ne
sont pas bien servis. Environ 1 personne sur 12 au Canada a une
maladie rare. Cela peut paraitre étonnant, mais ces maladies touchent
prés de 3 millions de Canadiens. Il existe entre 6 000 et
7 000 maladies rares dans le monde et on en trouve un grand
nombre au Canada. Alors, il s'agit, en fait, d'un probléme de santé
publique important.

En raison de la conception du systtme de soins de santé au
Canada, les personnes atteintes de maladies rares regoivent des
services moins nombreux et de moindre qualit¢é de maniére
disproportionnée. La plupart des gens atteints d'une maladie rare
ont un pictre acceés au diagnostic, au traitement et aux soins. Dans le
monde, surtout en Europe, on a reconnu cette situation. L'Union
européenne a présenté une recommandation voulant que tous les
organismes membres, tous les Etats membres, adoptent un plan
national pour les maladies rares. C'est ce que nous réclamons pour le
Canada également, pour nous assurer d'étre en mesure de traiter les
personnes atteintes de maladies rares de la méme maniére que nous
le faisons pour les patients atteints de maladies plus courantes.

Nous espérons retrouver trois éléments principaux dans ce plan.
Premiérement, nous avons désespérément besoin d'une définition des
maladies rares. Nous sommes 1'un des rares pays développés a ne pas
avoir de définition nationale des maladies rares. La plupart des pays
définissent une maladie rare comme une maladie qui touche moins
d'une personne sur 2 000. Cette définition nous permettrait de fournir
des services complets aux patients d'un bout a l'autre du pays. Je
pense que cela ouvrirait la porte a l'adoption d'un cadre
réglementaire.

Nous sommes probablement le seul pays développé a ne pas avoir
de plan pour les médicaments orphelins et les maladies rares. Cela
signifie que nos patients ont, de maniére disproportionnée, moins
acceés aux nouveaux traitements issus de la recherche et développe-
ment. Cela signifie qu'il nous est plus difficile d'obtenir des essais
cliniques pour les patients atteints de maladies rares. Cela signifie
que, malheureusement, les patients canadiens atteints de maladies
rares figurent parmi les derniers patients dans le monde développé a
avoir acceés aux nouveaux médicaments.

Alors, pendant qu'ils regardent la situation — nous avons des
familles qui ont des liens internationaux —, ils voient des patients
dans d'autres pays avoir accés aux médicaments. Nous n'avons pas

¢laboré de cadre réglementaire qui fournirait aux entreprises des
mesures pour les inciter a apporter leurs essais et leurs produits au
Canada. Alors, nous sommes servis de maniére disproportionnée.
Nos patients sont diagnostiqués plus tard et traités plus tard. Un
grand nombre d'entre eux tombent malades ou meurent, méme
lorsque des traitements sont disponibles juste a l'extérieur de la
frontiére et disponibles a d'autres patients atteints exactement des
mémes maladies. Alors, nous avons besoin d'un cadre réglementaire.

Deuxiémement, nous avons besoin d'un plan national pour les
maladies rares. Des pays partout dans le monde ont créé des plans
pour fournir des services intégrés et complets aux patients atteints de
maladies rares de la méme fagon qu'ils offrent des services dans le
cas des maladies courantes, tout en reconnaissant que les maladies
rares sont différentes. Il faut davantage pour étre en mesure de
fournir cette expertise, mais il en faut davantage en termes
d'organismes, mais pas nécessairement en termes de fonds. Ce que
nous savons, c'est que nous payons déja pour les patients atteints de
maladies rares; nous le faisons mal et nous le faisons de maniére
inefficace, et nous le faisons d'une telle maniere que, souvent, nous
ne commengons pas vraiment a nous occuper d'eux avant qu'ils
soient beaucoup plus malades que ce qui aurait été nécessaire. Alors,
nos soins et nos traitements sont tout aussi coliteux que si nous
avions un bon plan. Nous ne leur offrons pas de bons services; nous
ne fournissons pas les mémes avantages. Je pense que nous avons
¢également besoin de nous assurer d'avoir un cadre national intégré et
complet dans lequel nous pouvons faire des recommandations pour
le financement des traitements pour les maladies rares.

Nous remercions le comité de la santé — je pense que c'étaitil y a
deux ans et demi — d'avoir réalis¢ un examen sur 1'Agence
canadienne des médicaments et des technologies de la santé. A
1'époque, nous avions recommandé que 'ACMTS trouve une fagon
appropri¢e d'examiner les médicaments pour les maladies rares. Le
présent comité a reconnu que la facon dont ces médicaments étaient
évalués ne servait pas bien les patients. Les patients atteints de
maladies rares n'ont pas acces aux traitements auxquels ils devraient
avoir acces. Les médicaments sont approuvés, mais par la suite, il n'y
a pas de programme pour leur financement. Nous prions donc le
comité de poursuivre ce qu'il a commencé il y a trois ans et de
s'assurer que cela se fasse.

® (0745)
Je m'arréte ici, mais j'ai hate de participer a la discussion.

Et en passant, j'aime la couleur de vos cheveux et je pense que ce
que vous faites est excellent.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.

L'idée, c'est qu'il s'agit d'une table ronde, une formule expéri-
mentale qui est un peu moins structurée que nos réunions
habituelles. Alors, j'aimerais inviter les membres, si vous avez des
observations a faire ou des questions a poser, a le faire maintenant et
ensuite, nous pourrons également donner aux autres intervenants
leurs cinq minutes.

Oui.

Mme Cathy McLeod (Kamloops—Thompson—Cariboo,
PCC): J'ai une courte question. Cela pourrait aider a encadrer la
discussion a venir. La définition qui est assez cohérente est liée
uniquement a des chiffres ou a-t-elle une relation quelconque avec
l'acuité?
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Mme Durhane Wong-Rieger: Elle est essentiellement fondée sur
la prévalence, alors, il s'agit d'une maladie qui touche moins d'une
personne sur 2 000. Mais par leur nature méme, la plupart des
maladies rares sont, en fait, trés graves. Un grand nombre d'entre
elles constituent un danger de mort, et un grand nombre entrainent
une incapacité. Alors, simplement en les définissant comme une
maladie qui touche une personne sur 2 000, vous reconnaissez que la
plupart de ces maladies sont, en fait, des maladies assez graves.

Mme Cathy McLeod: Merci.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Y en a-t-il parmi les
invités qui aimeraient faire des observations?

Docteure Bennett.

L'hon. Carolyn Bennett: J'ai rencontré Maureen Coleman et le
Dr Urbain auparavant, et je pense que l'histoire en termes de « Si
vous ne le suspectez pas, vous ne pouvez pas le détecter »... Le
véritable drame, ce sont les patients atteints de tumeurs neuroendo-
crines qui sont diagnostiqués tardivement et qui constatent par la
suite que les produits radiopharmaceutiques ne sont pas disponibles
dans notre pays. Je pense que I'histoire que nous avons au sujet d'un
patient canadien avec des isotopes fabriqués au Canada... qui, en
passant, ne sont pas fabriqués a Chalk River; ils sont disponibles
maintenant, I'yttrium et le lutécium. Le patient est envoyé par avion
en Angleterre pour y étre traité, voyageant parfois a bord du méme
avion que l'isotope, et ensuite, il revient au pays pour se battre avec
les assureurs, simplement parce que les produits radiopharmaceuti-
ques n'ont pas encore été approuvés au Canada.

J'aimerais que Maureen et Jean-Luc racontent leur histoire.
La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Maureen, allez-y.
Mme Maureen Coleman: Merci de m'accueillir.

J'allais d'abord parler de notre cancer. Nous sommes un cancer.
Parfois, nous ne sommes pas considérés comme un cancer, mais
nous sommes trés malins et la croissance est trés rapide. Le cancer
vient des cellules neuroendocrines de l'organisme et nous avons
besoin d'une variété de traitements.

Lorsque les cellules neuroendocrines produisent des peptides et
des hormones en trop grande quantité, cela entraine la croissance de
tumeurs et elles peuvent croitre de maniére incontrdlée et vous
pouvez finir par mourir de la charge tumorale. Une des choses qui
stoppent la croissance de nos tumeurs, c'est une variété de
traitements, y compris les traitements radio-isotopiques, qui sont
disponibles a l'heure actuelle dans presque tous les pays dans le
monde. Le lutécium et l'yttrium sont disponibles a Cuba, au
Bangladesh, en Inde, en Australie, a Singapour, partout en Europe,
en Amérique du Sud, partout. Ils prolongent notre vie de nombreuses
années. Je suis une patiente depuis 10 ans. Je n'ai pas encore eu
besoin d'utiliser le lutécium ou I'yttrium, mais de nombreux patients
ont eu besoin de le faire.

Un des gros problémes, ce n'est pas seulement que les patients
doivent aller a I'étranger, mais ils peuvent perdre leur maison a cause
de cela, parce que c'est soudain. On vous donne un préavis de deux
semaines pour aller en Angleterre. Le fournisseur de soins et le
patient quittent le pays — peut-étre a bord du méme avion que
l'isotope — et parfois, il faut quatre traitements en une année. Une
fois que vous tenez compte du logement, cela coiite 50 000 $. C'est
beaucoup d'argent. Parfois, les patients ne peuvent y aller parce qu'ils
n'ont pas les moyens de prendre l'avion. Ils restent simplement a la
maison a attendre la fin.

Alors, je dirais que les deux tiers des patients qui ont une
autorisation peuvent y aller et que les autres ne peuvent pas le faire.
Ils doivent se replier sur des options moins efficaces.

Une derniére chose, en Suéde, ou ces cancers sont assez fréquents,
l'espérance de vie est probablement quatre fois plus grande qu'ici. Je
me souviens qu'a notre conférence de Toronto en 2009, le Dr Oberg
a dit qu'elle était de 133 mois une fois que les gens regoivent un
traitement isotopique, par opposition a 33 mois en Amérique du
Nord, au Canada, avec certains isotopes.

Merci.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.
Docteur Carrie, avez-vous des observations?

M. Colin Carrie (Oshawa, PCC): Oui.

Maureen, pourquoi ne sont-ils pas disponibles au Canada? Est-ce
que quelqu'un a présenté une demande par le biais du Programme
d'acces spécial ou quelque chose du genre? Quelle justification vous
a-t-on donnée?

Mme Maureen Coleman: Ils font effectivement une demande par
le biais du Programme d'accés spécial, bien que certaines personnes
le contournent entiérement. Les personnes qui ont de l'argent vont
simplement a 1'étranger. Il y a une forte incidence de personnes
riches qui vont a 1'étranger. Ils passent par le Programme d'accés
spécial, mais je me demande dans quelle mesure les médecins sont
bien informés au sujet de ce programme. Et lorsqu'ils font une
demande, cela prend pas mal de temps.

M. Colin Carrie: Vraiment? De combien de temps parlons-nous?

Mme Maureen Coleman: Cela peut prendre du temps. Cela peut
prendre des mois et lorsque quelqu'un est assez malade, c'est long.

M. Colin Carrie: Oui, c'est le cas.

Mme Maureen Coleman: Aussi important que cela puisse étre,
ils n'ont pas les moyens de payer les billets d'avion, alors, le
programme...

©(0755)

M. Colin Carrie: Alors, le Programme d'accés spécial... D'aprés
ce que je comprends, il devrait étre disponible au Canada.

Mme Maureen Coleman: Non, pas au Canada.

M. Colin Carrie: Alors, ils font une demande par le biais du
Programme d'accés spécial et ils essuient un refus?

Mme Maureen Coleman: Certaines personnes seront refusées.
Elles sont acceptées pour aller a l'étranger. Elles ne sont pas
acceptées au Canada, et cela signifie qu'elles n'ont pas les moyens
d'y aller. Alors, elles ne peuvent en profiter parce que ce n'est pas
réglementé ici.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Docteur Urbain.

Dr Jean-Luc Urbain: Colin, c'est la question clé. C'est une tres
bonne question.

Permettez-moi d'expliquer cela. Vous savez que nous faisons face
a une crise majeure en ce qui concerne le molybdéne et le
technétium; ils constituent 80 p. 100 des isotopes que nous utilisons
en médecine nucléaire. Les maladies rares ont besoin d'isotopes
rares. Il est trés difficile d'influencer le processus réglementaire,
d'avoir la possibilité d'importer au Canada ce que je vais appeler ces
isotopes rares. La fagon que nous essayons de composer avec le
systéme, c'est que nous essayons toutes les avenues possibles.
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Je vais vous donner un exemple précis. Il y a trois semaines, j'ai
regu un appel de Montréal, puis un autre de Halifax et, hier, un autre
de Vancouver, pour m'informer que le Programme d'accés spécial
fermait maintenant la porte a l'importation de I'yttrium, dont
Maureen a parlé, simplement parce que les entreprises n'ont pas
présenté un dossier appropri¢é a Santé Canada pour importer ces
isotopes. Le probléme, c'est que ces entreprises ne peuvent pas
présenter un dossier appropri¢ fondé sur des essais cliniques réalisés
au Canada. Cela pourrait prendre 15 4 20 ans. En d'autres mots, les
processus appliqués au sein de Santé Canada sont archaiques. Ce que
nous avons constaté, c'est que cela dépend vraiment de la personne
avec qui vous faites affaire dans un pays ou vous avez des processus
bureaucratiques appliqués par des personnes qui pechent par exces
de z¢le.

Alors, dans le cas des tumeurs neuroendocrines, par exemple, c'est
quelque chose que nous avons eu, par le biais du programme d'accés
spécial, pendant 15 ans, et pendant 15 ans on nous a dit que nous
devions faire I'étude appropriée, pendant que, comme l'a dit
Maureen, 1'Union européenne a un acces approprié a ces
médicaments. Il y a un manque de cohérence majeur entre les
besoins des patients, les besoins canadiens et le processus de
réglementation des soins de santé.

Une des raisons pour lesquelles je désirais vraiment venir ici — et
encore une fois, je vous remercie de l'invitation —, c'est pour
exhorter le présent comité de s'assurer que nous mettions en place a
Santé Canada les processus appropriés qui permettent aux Canadiens
d'avoir acces a des médicaments rares ou a des isotopes rares pour
des maladies rares, a coté de la situation d'ensemble, qui est un
probléme totalement différent.

M. Colin Carrie: Alors, vous dites que Santé Canada exige une
¢étude canadienne. Ce serait une étude trop petite. Il faudrait 10 ans
aux membres du comité pour faire faire une telle étude. Est-ce ce que
vous dites? Elles ne sont pas reconnues dans les études
internationales ou quoi que ce soit du genre?

Dr Jean-Luc Urbain: Oui. C'est exactement le point. Lorsque
vous faites affaire avec les maladies cardio-vasculaires ou le cancer,
vous pouvez produire des données tres rapidement. Lorsque vous
faites affaire avec des maladies rares — et Durhane a dit que ces
chiffres étaient dans l'information qui vous a été remise —, c'est
virtuellement impossible. En méme temps, nous nous sentons treés
mal pour nos patients, parce que nous avons constamment le
sentiment que les organismes fédéraux et provinciaux se renvoient
continuellement la balle. Les organismes fédéraux ont des
réglements; au niveau provincial, c'est essentiellement du renforce-
ment. Les patients sont pris entre les deux. Au bout du compte, ils
n'obtiennent pas les soins dont ils ont besoin dans le monde
occidental.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Monsieur Brenders.
M. Peter Brenders: Je vous remercie.

Je pense que ce qu'ont dit Maureen et le Dr Urbain illustre trés
bien un symptome d'un probléme affligeant le Canada et pas d'autres
pays. Durhane y a fait allusion. A bien y penser, les patients du
Canada sont désavantagés. Les chercheurs sont désavantagés. Notre
systéme de santé est désavantagé par l'absence de structure. Alors,
qu'est-ce qui se fait ailleurs? Tout a commencé aux Etats-Unis en
1983, quand ils ont adopté leur Orphan Drug Act, la loi sur les
médicaments dits « orphelins » parce que les maladies qu'ils traitent
sont considérées orphelines. Personne ne s'y intéressait. Les maladies
rares étaient ni plus ni moins que délaissées.

Pendant une dizaine d'années avant 1983, il n'existait dans le
monde que 10 médicaments pour traiter un trés petit nombre de
maladies orphelines. Aprés l'adoption de la loi par contre, la
recherche-développement a fait un bond. Il y a de nos jours quelque
400 produits sur le marché pour traiter les maladies rares, et plus de
2 000 produits font I'objet de recherche-développement. J'ai dit tout a
I'heure que 21 compagnies canadiennes ménent cette recherche, mais
c'est surtout hors du Canada, notamment aux Etats-Unis, en Europe
et au Japon, c'est-a-dire dans a peu prés tous les pays développés
sauf le nétre. En ce moment, nous nous comparons, je pense, a
I'Afrique du Sud, a 1'Arabie saoudite et a I'Inde parce que nous
n'avons pas vraiment de structure définie pour composer avec les
produits orphelins, afin de favoriser la recherche-développement, la
mise en marché et le traitement. Nous accusons du retard.

Comme l'a dit Durhane, nous n'avons besoin que de deux choses.
La premiére, c'est une réglementation pour reconnaitre ces traitement
différents de ceux qui sont plus courants et créer ce soutien. Ensuite,
il faut un cadre qui permette de coordonner le diagnostic, le
traitement et le soutien des patients. Le fédéral doit prendre les chose
en main, par exemple en modifiant les réglements, ce qui ne nous
couterait rien, pour mettre tout cela en place afin que tout le monde
soit trait¢ également. Ce n'est rien de nouveau pour nous. Nous en
parlons depuis déja plusieurs années.

Le comité a fait preuve d'énormément d'initiative dans le domaine,
et le Parlement également. Nous sommes pourtant encore coincés, et
c'est pour nous source de frustration, particuliérement pour les
compagnies qui essaient de trouver de nouveaux traitements afin que
les Canadiens puissent avoir acces assez tot aux essais et au soutien,
de sorte que tout cet investissement des premiers jours dans la
recherche fondamentale aboutisse a des produits pour les Canadiens.

Je répondrai volontiers a vos questions.
® (0800)
La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Madame Bennett.

L'hon. Carolyn Bennett: Ce qu'on nous dit, je pense, c'est qu'il y
a d'immenses possibilités, qu'il s'agit de maladies rares... Parce
qu'elles sont rares, on ne pourra pas faire les essais en double
aveugle classiques au Canada. Il nous faut changer les régles. Je
pense que, si nous pouvions trouver la bonne formule pour les
maladies rares, nous aurions un meilleur régime réglementaire pour
toutes les maladies. Nous nous sommes quelque peu laissés aveugler
au Canada par cette idée que les essais doivent avoir lieu au Canada
pour étre acceptables.

Vous pourriez peut-&tre me dire ce que font d'autres pays, parce
que je pensais que la FDA avait adopté un systéme faisant qu'un
comité de patients et de fournisseurs de soins de santé peut examiner
les données internationales et déterminer que c'est acceptable, de
sorte que 1'homologation pourrait étre accélérée au Canada, ou qu'il
n'aime pas la fagcon dont un essai a été fait, a cause du manque
apparent d'indépendance ou d'une autre raison, auquel cas la
procédure normale serait appliquée. Mais, pour rapidement trouver
une solution, nous devons, semble-t-il, examiner ce que vous nous
recommanderiez sérieusement d'adopter des autres pays. Ce petit
bureau n'a pas suffisamment d'expertise.
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L'idée que la différence entre un médicament et un produit
radiopharmaceutique... Les gens de ce bureau ne connaissent que les
médicaments et ne savent rien des produits radiopharmaceutiques.
C'est un obstacle, et je pense que notre comité pourrait simplement
proposer d'agir immédiatement, sans que cela ne colte rien. Pour la
maladie de Fabry, je crois que le gouvernement fédéral, les
provinces... J'étais 1a quand tous les ministres de la Santé se sont
réunis, sachant que les compagnes pharmaceutiques étaient prétes a
accepter une formule de trois parts égales et a contribuer aux frais.
Clest réparti inégalement entre le Canada, la Nouvelle-Ecosse et
'Alberta. Tous les ministres de la Santé ont dit que nous devrions y
contribuer, parce que ce n'est pas trés juste, qu'il y a presque une
épidémie et que le traitement est trés cotiteux.

Ce que nous voudrions aujourd'hui, ce sont des conseils. Si nous
devions écrire une lettre a la ministre pour appuyer éventuellement
cette démarche, que voudriez-vous que dise cette lettre? Proposeriez-
vous une structure qui s'est révélée efficace ailleurs? Comment
Cuba, la Pologne et la Serbie ont-ils réussi & ce que leurs patients
aient acces... non seulement pour le diagnostic des tumeurs neuro-
endocrines, mais aussi en ce qui concerne les produits pharmaceu-
tiques?

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Madame Leslie.

Mme Megan Leslie (Halifax, NPD): Je vous remercie, madame
la présidente.

En fait, je pense qu'il serait intéressant d'entendre la réponse a la
question de Mme Bennett.

Peut-étre pourrez-vous la donner plus tard.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Est-ce que d'autres
témoins voudraient répondre a cette question?

Je vois que Mme Wong-Rieger le voudrait bien, et aussi
M. Urbain.

© (0805)

Dr Jean-Luc Urbain: Carolyn, je pense que vous avez tout a fait
raison. C'est une occasion extraordinaire pour le Canada. Pour moi,
elle I'est parce que, comme l'a dit Gail, ces maladies sont dites
génétiques.

Nous sommes a I'ére du projet du génome humain personnalisé et
de la médecine personnalisée. Ces maladies — ne le prenez pas
mal — sont de parfaits modéles pour trouver une solution aux
maladies courantes, & moindre colt. Ce serait donc une superbe
occasion de répandre la médecine personnalisée au Canada, puisque
nous connaissons l'origine génétique et 1'évolution de la plupart des
maladies, et que l'industrie est en mesure de concevoir des produits
pour le diagnostic et le traitement de ces maladies orphelines.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): D'autres veulent-ils
répondre a la question de la Dre Bennett?

Mme Durhane Wong-Rieger: Je pense que la Dre Bennett a tout
a fait raison. II est inutile de réinventer la roue.

Gail et moi avons récemment assist¢é a une conférence de
l'organisation européenne sur les maladies rares. Nous étions
3 000 personnes, représentant tous les pays.

11y a des gens qui sont en train de dresser des plans nationaux a
cet égard, et c'est pour le Canada une occasion en or de se joindre a
eux, de s'inspirer, en fait, des modéles qui sont établis pour les plans
nationaux et d'examiner les principaux éléments qu'ils ont déja
recensés.

L'Union européenne a adopté des lignes directrices pour
I'établissement des plans. Il y a une dizaine de modeles. Il n'y a

donc pas question de solution universelle, mais il existe des moyens
pour mieux cerner le modéle qui convient.

En premier lieu, Peter 1'a dit, il nous faut ce cadre réglementaire.
C'est exactement de que disent M. Brenders et la Dre Bennett. Nous
devons moderniser la Loi canadienne sur la santé et le fonctionne-
ment de Santé Canada pour tirer parti de ce que font d'autres pays
afin de composer avec la médecine moderne.

La Loi canadienne sur la santé a 50 ans, et a bien des égards,
méme les organes de réglementation ne sont pas libres de leurs actes.
C'est tragique, parce que cela crée toutes ces lacunes dont nous
parlons ici, provoque des souffrances inutiles et fait obstacle aux
traitements nécessaires. Vous l'avez dit, il est difficile pour les
compagnies de venir établir pignon sur rue au Canada, de mener
leurs essais cliniques ou d'offrir leurs thérapies.

Alors, vous avez tout a fait raison. Il nous faut d'abord et avant
tout ce cadre réglementaire. Je pense qu'il est a portée de main. Des
avant-projets de réglement ont été rédigés. Nous les avons
commentés a Sant¢ Canada. Nous savons que nous sommes tres
pres du but. Il suffit seulement que les parlementaires donnent le feu
vert. Il suffit que votre comité dise a la ministre et au reste du
Parlement que c'est la solution.

Pour nous, les patients qui souffrent de maladies rares sont
différents et nécessitent donc une approche différente. Nous avons
des modéles et, au bout du compte, cela ne colte pas plus. Maureen
I'a dit trés clairement, cela cofterait tellement moins et ce serait
tellement mieux pour la population si nous faisions bien les choses.
L'avantage d'étre si en retard sur le reste du monde, c'est que nous
pouvons non seulement tirer lecon des expériences des autres, mais
aussi nous inspirer des meilleurs plans. Je pense que nous avons
beaucoup de bons modéles pour nous inspirer.

Comme le disait la Dre Bennett, dans bien d'autres pays, les
patients, les chercheurs, les cliniciens et les organes de réglementa-
tion participent a la conception des essais cliniques, a I'examen des
données et méme a la définition de la marche a suive pour que les
patients aient acces a ces thérapies.

Le Dre Bennett a dit que la solution que nous avions — que vous
aviez — pour la maladie de Fabry n'était pas la seule, mais que c'était
un excellent exemple de collaboration des gouvernement fédéral,
provinciaux et territoriaux. Je parierais que le gouvernement fédéral
a joué un rdle déterminant dans ce cas-la, et je pense que cette
collaboration est possible.

Donc, il existe des modéles. Tout ce qu'il nous faut est 1a, et ce
qu'on vous dit & propos d'une maladie donnée refléte exactement la
situation. Le probléme est le méme sur bien d'autres plans, avec bien
des maladies rares, et nous y croyons aussi. Si nous pouvons régler
ce probléme pour les maladies rares, nous pourrons faire beaucoup
plus pour bien des maladies communes. Nous pourrons nous classer
au rang des chefs de file dans le domaine, parce que nous sommes
déja trés prés du but. Bien des choses se passent en coulisse. C'est au
comité et au Parlement de faire qu'elles se concrétisent.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.

Mmes Ouellettte et Coleman souhaitent répondre a la question de
la Dre Bennett. Nous reprendrons ensuite la liste des intervenants.
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Mme Gail OQuellette: L'histoire des tumeurs neuroendocrines
demeure une histoire, et il y en a de nombreuses comme ¢a au
Canada. Malheureusement, souvent c'est réglé au cas par cas. La
maladie de Fabry, c'est un autre cas qui a été réglé d'une facon.
Souvent, le cas a été réglé parce que des parents ou des adultes sont
allés dans les médias et ont réussi a obtenir une réponse favorable.
Toutefois, il est inacceptable que certaines personnes, en plus d'étre
malades, doivent aller dans les médias pour demander 'accés a de
bons soins et a de bons traitements. Il y a beaucoup d'exemples
semblables. Des iniquités se vivent partout au Canada, car il y a
différentes solutions dans les différentes provinces.

Par exemple, il y a la maladie de Crohn dont le traitement est le
myosine. Dans notre province, il n'est pas accessible aux adultes,
mais dans la province voisine, en Ontario, les adultes peuvent au
moins essayer ce médicament pour voir si c'est efficace, et avoir une
évaluation.

De telles iniquités, je pourrais en énumérer plusieurs. C'est pour
cela qu'il faut un cadre réglementaire qui puisse uniformiser ce qui se
passe au Canada pour les maladies orphelines. Ce cadre réglemen-
taire devrait toucher deux points: la question du développement de
médicaments et la question de 1'accés aux médicaments.

On sait que le remboursement des médicaments releve du
provincial. Toutefois, pour ce qui est de l'évaluation, pourquoi
refaire 1'évaluation d'un médicament rare, orphelin, dans chacune de
nos provinces, alors que c'est déja quelque chose qui est difficile a
faire? 1l faut une fagon spéciale de 1'évaluer. Or, c'est ce qui se passe
actuellement.

On sait que le Québec s'est exclu de 1'évaluation des médicaments
en général, mais pour les médicaments orphelins, je crois en la
nécessité d'un cadre pour que les ressources soient mieux utilisées.
On pourrait faire des évaluations uniformes. On sait que chaque
province décide du remboursement, mais au moins 1'évaluation serait
bien faite en fonction des médicaments orphelins, qui ne sont pas des
médicaments comme ceux pour les maladies communes.

Il y a aussi la question du développement de médicaments. Je
voudrais donner un exemple positif d'une initiative qu'on pourrait
faire plus souvent dans notre pays. Au Québec, une organisation de
patients a réussi a faire venir une compagnie de Californie pour
effectuer une étude clinique. Ces gens ont réussi a faire de 1'Hopital
de Montréal pour enfants un site d'étude internationale. Ce n'est pas
une chose facile a faire, mais on a réussi grice a ces quelques
patients de la maladie de Morquio qui sont en fait plus nombreux au
Québec. En réalité, cela donne une expertise au Canada a propos
d'une maladie. Cet hopital pourra devenir une clinique spécialisée
pour cette maladie. Ca pourrait devenir un site pour la phase 3 de la
mise a l'essai de ce médicament. Cela apporte beaucoup de bénéfices
aux patients, évidemment, mais aussi au chapitre de la recherche et
du développement de médicaments.

Par contre, méme si ce médicament est testé a Montréal lors de la
phase 3, on craint qu'il n'y ait encore les mémes obstacles en ce qui a
trait a l'autorisation et a l'accés au Canada. Il y a la question de la
réciprocité dans la recherche. Les patients donnent de leur temps et
se déplacent pour participer a cette étude. Alors, s'ils ne peuvent
méme pas avoir accés aux médicaments par la suite, ce serait trés
dommage.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci, madame

Ouellette.

Madame Coleman.
[Traduction]

Mme Maureen Coleman: En ma qualité de patiente, je tiens a ce
que vous sachiez que les malades, au Canada et dans le monde
entier, sont trés informés grace a Internet, qui nous tient au courant
des essais cliniques qui se font ailleurs. Nous savons quelle
procédures sont approuvées dans d'autres pays. Alors, nous
connaissons le succeés de certains traitements aux isotopes. Nous
lisons les résumés. Notre réseau de soutien partout au Canada... Ce
n'est pas tant pour faire des choses comme du yoga. Nous n'avons
pas vraiment le luxe d'avoir seulement besoin d'apaisement. Nous
sommes en quéte de données de recherche, nous avons nos lectures
sur la recherche en cours, nous nous renseignons et, ainsi, nous
découvrons des choses absolument merveilleuses. Ce qu'ils font en
Suéde ou en Allemagne, par exemple, avec un certain type
d'imagerie, la scintigraphie au gallium, c'est fantastique.

Moi, j'ai ce qu'on appelle une tumeur primaire non connue. On m'a
trouvé des métastases a distance il y a une dizaine d'années. On me
fait des examens par imagerie, qui donnent une image valable mais
pas des plus claires. On n'y voit pas ma tumeur primaire. Ce type
d'examen peut déceler 80 p. 100 des tumeurs primaires, mais en
Suéde, ce serait 99 p. 100 et on verrait probablement ma tumeur
primaire. Selon la théorie actuelle, il vaut mieux extraire la tumeur
primaire pour améliorer le pronostic, mais si on ne peut pas la
déceler, le s chances d'amélioration du pronostic sont nettement plus
minces. Alors, je ne peux que me dire que tout va bien jusqu'ici,
mais ce serait tellement bien de pouvoir éliminer une part de
l'incertitude.

Quoi qu'il en soit, notre communauté a créé un réseau mondial. Je
siege a un comité appelé Worldwide NET Cancer Awareness Day
Steering Committee, qui est composé¢ de représentants dune
quinzaine de pays. Nous nous sommes réunis a Berlin et devons
nous revoir 8 New York. Nous organisons pour le 10 novembre une
journée mondiale de sensibilisation a ce cancer.

Le mois prochain, nous inaugurerons un site Web offrant des
renseignements fournis par des patients du monde entier. Ainsi, nous
pourrons savoir ce qui se passe dans tous les pays relativement a ce
type de cancer, comment les patients s'en tirent et ce qui se fait dans
le monde médical, ce qu'il y a de nouveau.

Le site comportera un lien avec notre site sur le cancer
neuroendocrinien, et il y aura un dialogue permanent entre les
internautes des différents pays. A la derniére réunion, j'étais assise
preés du représentant de la Pologne, qui m'a parlé de ce qui se fait
chez lui.

® (0815)

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Peut-on nous donner
des idées de ce que pourrait dire la lettre a la ministre?

Mme Maureen Coleman: Je peux vous dire les principaux
¢léments qu'elle devrait contenir. Est-ce que nous pourrions assouplir
le cadre réglementaire de maniére & pouvoir adopter de ces
techniques éprouvées, particulicrement celles de 1'Europe, et peut-
étre méme de 1'Inde? Nous sommes cependant preés de 1'Europe.
Alors, concentrons-nous sur I'Europe. Certains traitements aux
isotopes y sont employés, I'yttrium, le lutécium, qui sont tellement
efficaces, et aussi certaines scintigraphies, comme la scintigraphie au
gallium. Est-ce qu'on pourrait s'intéresser a eux, puisqu'ils
réussissent depuis si longtemps a tant de patients, sans présenter
de problémes graves?

Je vous remercie.
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La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Madame Leslie, c'est
de nouveau a vous.

Mme Megan Leslie: Merci, madame la présidente.

Cette discussion me ravit. Peut-étre pourriez-vous m'aider a
comprendre ce que nous pouvons faire en ce qui concerne le
diagnostic. Y aurait-il des mesures stratégiques ou réglementaires
pour améliorer le diagnostic, ou est-ce que logiquement, si nous
approuvons le traitement, le diagnostic s'améliorera?

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Madame Wong-
Rieger.

Mme Durhane Wong-Rieger: Voila d'autres excellentes ques-
tions. Voyez encore ce qui se fait & I'échelle internationale. Je pense
que c'est tres instructif. Comme I'a dit Maureen, la plupart de ces
maladies sont rares. D'autres pays ont l'expertise. On ne peut pas
seulement se fier sur ce qu'il y a au Canada. Il faut un réseau
international. Les patients forment un réseau a 1'échelle mondiale, et
bon nombre de nos cliniciens, s'ils sont membres d'associations
internationales, aussi. Nos organes de réglementation et d’homolo-
gation doivent aussi s'intégrer a un réseau international. Cela revient
a ce que disait la Dre Bennett. Nous savons que d'autres pays ont des
cadres d'homologation. Nous avons parlé¢ d'harmonisation a propos
du cadre réglementaire, mais je ne pense pas qu'il faille
nécessairement 1'assouplir, et je comprends ce que vous voulez
dire, mais il faut le moderniser et 'harmoniser de maniére a tirer parti
de ce que font d'autres pays.

© (0820)
Mme Megan Leslie: Harmoniser a 1'échelle internationale?

Mme Durhane Wong-Rieger: Oui, a l'échelle internationale.
Appliquons des normes internationales. Nous n'avons méme pas une
définition uniforme. Le diagnostic, je le répéte, dépend parfois des
connaissances acquises et de 1'accés aux bons experts. Bien d'autres
pays ont des centres de référence auxquels les médecins qui
soupgonnent un certain type de maladie peuvent envoyer les
analyses et les renseignements et, parfois, les patients, pour obtenir
un diagnostic.

Bon nombre de nos patients, fort heureusement, ont recours aux
NIH pour cela ou encore a l'un des centres américains. Il est
inacceptable que ce soient les seuls choix s'offrant aux Canadiens.
Nous devrions avoir des centres affiliés a des centres internationaux.
Il existe donc des centres de référence avec des experts, et des
centres virtuels. Ce n'est pas qu'il faille construire une nouvelle
infrastructure.

L'autre possibilité en ce qui concerne le diagnostic, c'est quand on
dispose de traitements, comme vous l'avez dit. C'est ce qui catalyse
les diagnostics, en fait. Il y a toutes sortes de raisons a cela — on en
sait plus sur la maladie; on est plus enclin a faire des analyses pour
un trouble particulier. Je répéte toutefois qu'il nous faut un réseau
international parce que les nouveaux traitements améliorent les
méthodes de diagnostic et nous en apprennent davantage sur la
maladie.

L'autre plan sur lequel le pays présente des lacunes — méme si
nous ne voulons pas constamment parler que des lacunes —, c'est le
dépistage néonatal. Vous l'avez entendu, bien des maladies sont
génétiques. Aux Etats-Unis, méme les Etats les plus pauvres font des
tests de dépistage d'au moins 50 maladies néonatales, rien qu'avec
une goutte de sang. A I'échelle internationale, le dépistage néonatal
est en voie de devenir l'une des méthodes les plus importantes de
dépistage des troubles génétiques, dont beaucoup en fait peuvent étre
traités immédiatement et sans effet dévastateur s'ils sont décelés a la

naissance. Tout le monde a entendu parler de la PCU, la
phénylcétonurie, un exemple édifiant. Il y a plein d'autres maladies
de ce genre, pour lesquelles nous ne faisons pas de dépistage. A part
la Saskatchewan et 1'Ontario, la plupart des provinces ne font de
dépistage que pour moins d'une dizaine d'entre elles, alors qu'il suffit
d'une seule goutte de sang.

Nous avons besoin d'un centre national de référence, ou on peut
obtenir un counselling génétique approprié et le bon diagnostic
génétique une fois qu'une maladie est décelée. Je le répete, il faut
pour cela établir un réseau, d'abord a 1'échelle nationale, puis a
l'échelle internationale. Le diagnostic est souvent difficile, mais en
fait, il devient nettement plus simple quand on a ces centres
d'expertise.

Malheureusement, le Canada n'y participe pas, alors qu'il le
pourrait. L'Europe nous ouvre grand les bras. Nous nous y rendons
trés souvent. Elle nous invite a participer. Nous avons ici des filiales
de divers organismes européens. L'Europe s'attend aussi a ce nous lui
fassions profiter de notre expertise. Nous ne voulons pas étre des
quémandeurs; nous voulons aussi apporter notre propre expertise.
Nous avons d'énormes atouts, ici, et il nous suffit que de mieux
exploiter notre expertise a I'échelle nationale et internationale.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.

Deux autres personnes souhaitent répondre a la question de
Mme Leslie.

Docteur Urbain.

Dr Jean-Luc Urbain: Megan, c'était encore la une excellente
question.

Nous aimons beaucoup les acronymes en médecine, alors je vais
en citer deux.

Le premier, c'est PPDT, pour prédire, prévenir, déceler et traiter.
On prédit au moyen des biomarqueurs. On prévient, en gros, par le
counselling génétique. Pour déceler, on se sert de I'imagerie
diagnostique. Le terme « traiter » est explicite. Il n'y a rien de tel
au Canada. C'est de la médecine personnalisée, qui ne se pratique pas
ici. Nous soignons les patients selon un modéle trés empirique, c'est-
a-dire que nous traitons des symptomes. Comme nous n'avons pas de
moyens de poser le diagnostic, nous ne pouvons pas vraiment
dresser la liste de troubles connexes.

Je voulais aussi parler du cadre réglementaire. Il y a un autre
acronyme que nous aimons bien pour désigner une approche, soit
DAR, pour disponibilité, abordabilité et responsabilisation. A moins
que Santé Canada adopte cette approche, nous allons encore
longtemps tourner en rond.

Pour répondre a votre question, je pense qu'il existe des modéles,
mais il faut donner un cadre a Santé Canada pour faire notre entrée
dans le monde médical du 21° siécle. Je l'ai dit plus tot, nos
processus, maintenant, sont trés désuets.

Je vous remercie.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Je vous remercie.

Madame Ouellette, voulez-vous répondre a la question de
Mme Leslie?
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Mme Gail OQuellette: En réponse a la question de Mme Leslie, je
dirai que, selon moi, c'est le deuxiéme point qu'il faut développer
dans la lettre au ministre, c'est-a-dire I'élaboration d'un plan national
pour la promotion de la prévention, du diagnostic et des soins dans le
cas de maladies rares.

Je voudrais donner des exemples qui proviennent de nos
associations de patients ou de notre portail d'information et de
soutien. Beaucoup de gens nous appellent ou nous écrivent des
courriels pour savoir qui sont les spécialistes au Québec ou au
Canada pour leur maladie. La situation est pire pour les gens qui
vivent a l'extérieur des centres urbains. Ces derniers ont peut-étre un
médecin de famille ou consultent peut-étre un spécialiste une fois par
année, mais ces derniers ne semblent pas avoir une connaissance
approfondie de la maladie rare en question. Ces patients veulent
donc savoir s'il existe un spécialiste au Canada pour cette maladie.

Souvent, les patients vont trouver, grace a Internet, des spécialistes
a l'extérieur. Je vous donne un autre exemple concret. Une mere nous
a appelés parce que son enfant a une anomalie chromosomique. Elle
vit dans une région a I'extérieur d'un centre urbain. On lui a donné le
diagnostic pour son enfant. Il n'y a rien a faire pour cette anomalie
chromosomique, lui a-t-on dit, on va traiter les symptomes et la
renvoyer dans sa région. Elle a elle-méme trouvé une spécialiste en
cytogénétique en France pour l'aider. Pourtant, il y a des
cytogénéticiens et des cytogénéticiennes au Canada et au Québec,
mais elle entretient une correspondance par courriel avec une
spécialiste en France et elle envisage méme d'aller la-bas. C'est
absurde, tout cela parce qu'on n'a pas répertorié nos expertises au
Québec et dans toutes les provinces au Canada. On a de I'expertise,
des cliniques spécialisées et des équipes multidisciplinaires pour
certaines maladies. On n'en a pas suffisamment, mais celles qu'on a
ne sont méme pas répertoriées.

Les médecins n'ont pas une facon facile de trouver les ressources,
par exemple un centre de ressources pour le syndrome de I'X fragile
en Ontario, une clinique de sclérose tubéreuse a Sainte-Justine ou
encore une clinique de la maladie de Marfan dans plusieurs
provinces. Ils ne savent méme pas ou les trouver. En Europe, entre
autres, et méme aux Etats-Unis, ce sont des organisations de patients
qui ont créé des répertoires. En Europe, il y a un outil qui s'appelle
Orphanet ou tout cela est répertori¢ pour tous les pays européens.

Donc, un plan national prévoyant la création d'un répertoire de ces
expertises profiterait beaucoup aux soins et au diagnostic précoce.
Des guides de pratique partagés, de 1'échange et de la collaboration
entre professionnels de la santé permettraient aux Canadiens d'avoir
de meilleurs soins. Il y a peu de patients dans chaque province. Il n'y
aura jamais une clinique spécialisée dans chaque province pour
chacune des 6 000 maladies, mais il pourrait y avoir des cliniques
spécialisées a I'échelle nationale.

11 pourrait y avoir ce qu'ils appellent en Europe du cross-border
care, sinon il y a des technologies comme la télémédecine ou
d'autres moyens de partager des connaissances. C'est ce qui manque
aux patients dans notre systéme de santé, qui est congu beaucoup
plus pour les maladies communes.

Si on avait un tel plan, cela profiterait aussi a tous les Canadiens
parce qu'on diminuerait le délai avant de recevoir un diagnostic, on
n'aurait pas de traitements inappropriés et on n'atteindrait pas un
moment critique dans les soins pour ces patients. Il pourrait aussi y
avoir du soutien et des services sociaux qui les aideraient, ce qui
diminuerait aussi le fardeau sur notre systéme de santé.

®(0825)

Prés de 3 millions de Canadiens sont atteints de maladies rares,
dont de nombreux souffrent de maladies graves, débilitantes et
fatales. On pourrait diminuer le poids sur notre systeme de santé si
on avait une approche plus uniformisée. Déja, il serait bon d'avoir la
reconnaissance a l'échelle nationale, une définition des maladies
rares que les provinces pourraient suivre. Il faudrait adopter un plan
que chacune des provinces pourrait mettre sur pied individuellement,
avec une bonne collaboration, sans parler d'ingérence dans leur
systéme de santé.

Merci.

® (0830)

[Traduction]
La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Monsieur Carrie.
M. Colin Carrie: Merci beaucoup, madame la présidente.
Je tiens a remercier les témoins d'étre des nétres aujourd'hui.

Vous m'avez vraiment ouvert les yeux sur certains de ces enjeux,
et particuliérement sur le fait que 3 millions de Canadiens souffrent
de ces maladies. On ne les dirait certainement pas si rares. Je
suppose qu'a I'échelon individuel, c'est rare, mais c'est un segment
important de notre population.

J'ai bien aimé ce que j'ai entendu — je pense que c'est Peter qui I'a
dit — sur les défis qui se posent au gouvernement fédéral en maticére
réglementaire.

Nous avons parlé de médicaments dans diverses provinces et de
l'espéce de mosaique que forme le tout.

L'un de nos colleégues libéraux, M. Bell, avait déposé une motion
lors d'une législature antéricure. Mme Bennett s'en souviendra
certainement. Nous avions notamment parlé des normes internatio-
nales et de la possibilit¢ que le cadre d'homologation progressive
auquel s'intéresse Santé Canada puisse offrir le soutien approprié a la
conception d'essais cliniques pour de petits groupes... A ce que je
comprends, Santé Canada a lancé une initiative et a commencé a
négocier avec les provinces. Bien entendu, la dissolution du
Parlement a mis un terme a la motion, mais si j'ai bien compris, le
dossier n'est pas abandonné.

J'aimerais cependant savoir ce qu'en pensent, peut-étre,
Mmes Coleman et Wong-Rieger. Vous avez sirement suivi ce
dossier de pres. Je crois avoir compris que l'intérét des provinces
s'est dissipé. Pourriez-vous nous en parler?

Madame Wong-Rieger, vous avez dit que nous sommes pres du
but et que le travail est fait en partie. Vous avez parlé de moderniser
et d'harmoniser le cadre réglementaire. Qu'a donné cet exercice?
Qu'en avez-vous appris? Qu'est-ce qui en est advenu? Pourriez-vous
faire le point?

Comme le disait Mme Bennett, nous devrions essayer de
déterminer ce en quoi nous pouvons contribuer a l'atteinte de nos
objectifs. Qu'est-il arrivé?
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Mme Durhane Wong-Rieger: Nous avons été ravis, bien
entendu, que M. Bell présente la motion. Plusieurs d'entre vous
savent certainement que M. Bell avait un petit-fils qui souffrait d'une
maladie rare. Elle I'a emporté il y a peut-étre deux ans, en fait, avant
le dépdt de la motion. M. Bell poursuit son oeuvre dans le dossier
des maladies rares. La motion proposait la rédaction d'un rapport qui
ferait le point sur les maladies rares au Canada. Malheureusement, le
rapport a ét¢ interrompu quand le Parlement a été dissous.

Nous savons que le travail se poursuit sur le cadre réglementaire.
J'espére ne pas trop en dire ni trahir qui que ce soit en signalant que
nous savons qu'il se poursuit. Nous en avons été trés heureux, parce
que nous avons eu la chance de pouvoir participer a ce travail.

Je pense que, si vous vouliez demander un rapport d'étape sur le
projet de cadre réglementaire qui est en cours, vous seriez heureux
du résultat. Nous, nous en sommes ravis. Des gens compétents ont
formulé un cadre réglementaire en s'inspirant de ceux de I'Europe et
des Etats-Unis. C'est d'aprés moi ce qu'il y a de mieux.

Si nous 1'avions mis en oeuvre, nous serions aujourd'hui bien plus
avancés et, dans les réunions internationales, Peter, Gail et moi
pourrions dire fierement que nous sommes du Canada et que nous
travaillons sur les maladies rares. Il nous arrive d'essayer de passer
inapercus la-bas. Je vous l'assure.

Je pense que nous sommes trés prés du but. Le travail a
commencé. Je crois qu'il faut une certaine reconnaissance officielle
pour pouvoir progresser. Nous avons déja fait beaucoup.

M. Colin Carrie: Pourriez-vous faire le point sur la collaboration
entre les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux?

Mme Durhane Wong-Rieger: Oui. C'est tout autre chose.
® (0835)
M. Colin Carrie: C'est tout autre chose. C'est important.

Mme Durhane Wong-Rieger: Dans cette collaboration, 1'¢lément
auquel, je pense, Mme Bennett faisait allusion, concernait ce qui
arrive une fois qu'un médicament a été homologué, la collaboration
qui fait qu'il devient accessible aux patients. Comme nous l'avons
toujours dit, le financement des médicaments, voire des traitements
et d'autres diagnostics reléve en grande partie des compétences
provinciales, et je pense qu'il n'y a plus de progrés sur ce plan.

Je dirais que, malheurecusement, I'aspect du débat qui n'intéresse
pas les patients, c'est de savoir d'ou vient le financement. Au bout du
compte, c'est du Canada. Comme nous le disons, peu importe aux
patients d'ou vient l'argent. Nous incitons vivement le gouvernement
fédéral, les provinces et les territoires a se concerter, parce que tout
plan national nécessite la participation de tous.

Nous, de I'Organisation canadienne des maladies rares, avons
sillonné le pays pour consulter les patients sur les moyens
d'améliorer 1'acces. Nous leur avons expliqué le cadre réglementaire
et le cadre de financement, afin qu'ils puissent participer au débat.
Nous avons été ravis de voir, a ces consultations, des représentants
des gouvernements fédéral et provinciaux, ce qui nous a confirmé
que vous pouvez vous entendre. Nous savons que c'est possible.
Nous savons qu'au bout du compte, vous partagez la méme vision.

Nous voudrions savoir, comme I'a dit Gail, si vous participez de
prés a un processus d'examen avec l'Agence canadienne des
médicaments et des technologies de la santé. Je pense que
75 p. 100 de son financement vient de vous. Donnez-lui le feu
vert pour qu'elle trouve et propose un mécanisme d'approbation du
financement des médicaments pour les maladies rares. Vous l'avez
dit, les recommandations pourraient servir a 1'échelle nationale, afin
que les provinces ne proposent pas de solutions différentes.

Nous parlions de centres d'excellence et d'expertise. Oui, vous
vous étes montrés capables de dresser ce genre de plan stratégique.
Vous l'avez fait pour le cancer, pour les maladies cardiovasculaires et
pour le diabéte. Vous avez formulé ces stratégies nationales et dit que
vous assureriez l'encadrement et le leadership pour aider les
provinces a collaborer a leur réalisation et a travailler avec les
institutions...

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Excusez-moi,
madame Wong-Rieger, mais je dois vous interrompre parce que la
séance tire a sa fin.

Mme Coleman souhaite faire un commentaire, et il restera le
temps d'une derniere question. Je demande aux invités de s'en tenir a
de breves réponses pour le reste de la réunion.

Je vous remercie.

Mme Maureen Coleman: Je partage 1'avis de Gail et Durhane,
parce qu'en ce qui concerne le réseau d'expertise pancanadien, nous
manquons de médecins qui connaissent les possibilités existant au
Canada ou ailleurs. Si quelqu'un s'adresse a un médecin généraliste
pour... Par exemple, j'ai attendu mon diagnostic dix ans. Le patient
moyen attend entre 5 et 10 ans. On consulte les uns les autres, mais
ils ignorent par ou commencer a chercher. S'ils ne soupgonnent pas
une maladie, ils ne la dépistent pas.

Alors c'est vrai, il nous faudrait vraiment une espéce de registre
des médecins. Il nous faudrait des centres. Il faudrait aussi créer des
centres spécialisés au Canada pour traiter notre type de cancer. C'est
absolument indispensable.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Mme Carriec a une
question a poser sur ce vous pensez du processus d'élaboration d'un
cadre et ce qui, selon vous, en est advenu.

Mme Maureen Coleman: Oui, excusez-moi. Par cadre, est-ce
que vous entendez un cadre national...? Pourriez-vous l'expliquer
encore, s'il vous plait?

M. Colin Carrie: Ce que je disais, c'est que d'aprés les
commentaires que j'ai entendus autour de la table, j'en déduis que
cela a été fait dans le passé. M. Bell, un de nos collégues, a présenté
une motion et, si j'ai bien compris, Sant¢ Canada a en effet
commencé a parler de collaboration avec les provinces pour essayer
de savoir ce qu'on pourrait faire a ce sujet. Je me demandais si vous
avez suivi cela de pres et je voudrais savoir ce que vous en pensiez.

Que pensez-vous de ce qui en est advenu, de la facon dont cela
s'est arrété ou de la facon dont cela s'est poursuivi? J'ai cru
comprendre, d'aprés les propos de Mme Wong-Rieger, que cela
s'était poursuivi en partie.
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Mme Maureen Coleman: Oui.

Eh bien, Don Bell a prononcé une allocution lors de notre
conférence internationale, qui a eu lieu a Vancouver les 14 et 15 mai
et a laquelle ont participé environ 230 personnes et 35 médecins. Le
14 mai, il a parlé pendant environ 20 minutes. Il a parlé de son petit-
fils et du processus. Il espérait nous voir poursuivre I'élaboration
d'une politique sur les maladies rares au Canada. Il n'est plus député,
mais il aimerait beaucoup voir cela se poursuivre.

M. Colin Carrie: Pensez-vous que ce serait une bonne idée,
comme Mme Wong-Rieger I'a dit...

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci. Puisque nous
manquons de temps, nous aurons une autre série de questions.

Docteure Bennett.

L'hon. Carolyn Bennett: Je suis disposée a partager le temps qui
m'est imparti avec M. Carrie.

On commence bien slir & mettre en place les piéces du casse-téte.
Les responsables de la NeuroEndocrine Tumour Society et de
I'Association canadienne des maladies rares doivent mettre au point
un plan d'action et l'inclure dans une lettre adressée a la ministre.
Jespére que — et c'est ce qu'on appelle l'esprit d'escaliers — vous
vous assurerez que nous sommes tenus au courant de toutes les idées
qui vous viendront a I'esprit aprés votre départ.

J'aimerais que le Dr Urbain nous indique ce qui doit étre fait pour
que l'yttrium et le lutécium soient approuvés. Pour quelle raison
sont-ils dans une catégorie a part, comparativement aux autres
isotopes que nous utilisons?

® (0840)

Dr Jean-Luc Urbain: Carolyn, cela revient aux trois critéres que
j'ai mentionnés: disponibilité, viabilité financiére et responsabilité. Je
pense qu'il est trés important que Santé Canada développe des
procédures, afin que des produits comme 1'yttrium et le lutécium, ou
d'autres médicaments, soient approuvés en fonction des essais
cliniques européens, par exemple. Il n'est pas nécessaire de
réinventer la roue.

L'hon. Carolyn Bennett: Est-ce un changement en matiére de
réglementation?

Dr Jean-Luc Urbain: Voici un bon exemple: la semaine derniére,
une entreprise voulait importer au Canada un générateur en
provenance d'Isragl. Les responsables de l'une des directions
générales de Santé Canada ont refusé. Ils ont dirigé I'entreprise vers
le Programme d'accés spécial, qui est réservé aux médecins. Les
entreprises n'y ont pas accés. Donc, en fait, on les a fait tourner en
rond.

M. Peter Brenders: Pour répondre a la question de la
Dre Bennett, a savoir s'il s'agit d'un changement en mati¢re de
réglementation, la réponse est oui. Nous savons qu'ils travaillent sur
un certain nombre de choses, dont Durhane a parlé, en ce qui
concerne la fagon de définir et de traiter un produit, le type de
renseignements et de données qu'il faut examiner et le genre d'aide
protocolaire qui pourrait étre fourni.

Ces programmes peuvent étre mis en place. Ils le sont ailleurs
dans le monde. Et cela pourrait étre assez simple. Tout ce qu'il faut,
c'est qu'il y ait un intérét et la volonté de le faire. Il faut que
quelqu'un dise que Santé Canada est a I'avant-garde.

Par exemple, en ce qui concerne le contenu de la lettre, je lisais
justement ce que 1'Association canadienne des maladies rares
propose de faire. Votre lettre contient ses trois points. Il s'agit de:

L'élaboration et la mise en oeuvre d'un cadre réglementaire régissant les
médicaments orphelins et les maladies rares, semblable a ceux de 1'Union
européenne...

Voila l'aspect réglementaire. Nous pouvons ajouter ces complé-
ments au processus, ce qui permettrait aux patients d'avoir acceés aux
nouvelles technologies plus facilement.

L'hon. Carolyn Bennett: J'ai cru entendre, cependant, que le
fédéral doit agir de concert avec les provinces. Peu importe ce qu'il
approuve, ce sont les provinces qui se retrouvent avec la facture.
Clest plus facile si vous allez de I'avant ensemble.

L'autre aspect est celui de la formation. Si vous avez un plan pour
les maladies rares qui comprend la formation des médecins de
famille, vous devez aussi l'inclure dans la lettre.

M. Peter Brenders: Certainement. Cela se rapporte a son
troisiéme point:

L'établissement d'un Plan canadien concernant les maladies rares qui est fondé sur
les pratiques exemplaires internationales...

Cela traite du réseau que vous développez pour le partage des
connaissances. Qu'il soit centralisé a Santé Canada, comme c'est le
cas dans d'autres domaines — un comité sur les produits orphelins
ou les maladies rares, par exemple — ou qu'il soit créé au sein de nos
instituts ou des instituts de recherche en santé, c'est un des moyens
pour coordonner le tout.

C'est une question fédérale-provinciale, mais du point de vue de la
réglementation, cela se fait sous la gouverne du fédéral. Les
provinces doivent savoir que nous parlons tous de la méme chose.
Actuellement, au pays, tout le monde a une définition différente, ce
qui créé beaucoup de confusion. Une partie du probléme vient aussi
de 1a.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Dr Urbain, suivi de
M. Carrie.

Dr Jean-Luc Urbain: J'ai un bref commentaire. Je pense que le
role de chef de file du fédéral est essentiel. Permettez-moi de vous
citer l'exemple de London, en Ontario, ou il existe un centre de
traitement des tumeurs neuroendocriniennes qui accueillait des
patients de partout au Canada. Il lui est maintenant interdit de le
faire. Nous ne pouvons traiter des patients de l'extérieur de la
province en raison de la question du financement.

Je pense qu'il est absolument essentiel de pouvoir compter sur un
centre d'excellence, et cela doit étre mis en place par le
gouvernement fédéral, particulierement dans le cas des maladies
rares.

Encore une fois, cela représente pour le Canada 1'occasion idéale
de redéfinir son systéme de santé au 21° siécle.

La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Monsieur Carrie.

M. Colin Carrie: Madame Coleman, plus tot, je voulais
simplement rappeler que madame Wong-Rieger a dit que du bon
travail est en cours. A mon avis, sa suggestion était trés bonne. Le
comité pourrait demander ou en était rendu le travail de collaboration
initié par M. Bell et demander des précisions sur ce qui a été fait
pour que nous n'ayons pas a réinventer la roue.

Mme Maureen Coleman: J'aimerais bien le savoir.
La vice-présidente (Mme Joyce Murray): Merci.

Chers invités, je voudrais simplement vous remercier de nous
avoir fait part de vos suggestions, de votre expérience et de votre
point de vue.

La réunion est terminée. Je sais que les députés vont étre ici
encore quelques minutes pour poursuivre ces discussions. Merci,
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encore une fois, d'avoir pris le temps de venir participer a cette table
ronde avec nous.

La séance est levée.
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