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Communiqué de presse 

 

Décision du 5 janvier 2022 du pôle de la réparation du préjudice corporel  

dans le dossier dit de la "Dépakine" 

 
L’association d’aide aux parents d’enfants souffrant du syndrome de l’anti-

convulsivant (APESAC) représente de nombreuses familles dont les mères ont pris un 

traitement médical pour leur épilepsie comprenant le médicament Dépakine (dont le 

principe actif est l’acide valproïque ou valproatede sodium) et ses dérivés (Dépakine 

Chrono, Micropakine, Dépakote et Dépamide), au cours de leur grossesse. 

 

L’association a intenté une action de groupe en droit de la santé publique contre le 

laboratoire Sanofi-Aventis France par assignation du 2 mai 2017. Ce laboratoire a 

assigné, à son tour, en intervention forcée l’office national d’indemnisation des 

victimes d’affections iatrogènes, des infections nosocomiales et des accidents 

médicaux (ONIAM) ainsi que la société Allianz global corporate & specialty SE. 

 

Par jugement du 5 janvier 2022, le tribunal judiciaire de Paris, après avoir écarté les 

prétentions relatives à l’irrecevabilité des demandes, la demande tendant à écarter 

une expertise judiciaire réalisée dans le cadre pénal, la demande sursis à statuer dans 

l’attente de la décision pénale et une demande de réouverture des débats, a 

notamment jugé que : 

 

• la société Sanofi-Avantis France avait commis une faute en manquant à son 

obligation de vigilance et à son obligation d’information pour les enfants 

exposés avant le 22 mai 1998 concernant le médicament Dépakine et ses 

dérivés sur le fondement des articles 1382 ancien et 1240 nouveau du code civil 

entre 1984 et janvier 2006 pour les malformations congénitales et entre 2001 et 

janvier 2006 pour les troubles neuro-développementaux. Tout en reconnaissant 

qu’un consensus scientifique s’était dégagé pour affirmer que ces médicaments 

sont parmi les meilleurs au monde pour traiter les patients d’épilepsie, le 

tribunal a relevé que, selon les données de la littérature scientifique, la 

tératogénicité de l’acide valproïque (c’est-à-dire la possibilité de provoquer des 

malformations chez les enfants exposés in utero) en ce qui concerne les 

anomalies de fermeture du tube neural (système nerveux primitif des 

embryons) pouvait être qualifiée d’association probable à partir de 1984. En ce 

qui concerne les malformations majeures, cette association pouvait être 

qualifiée de probable en 1990-1992. Concernant une association possible entre 

les troubles du comportement et notamment les troubles du spectre de 
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l’autisme et l’exposition prénatale au valproate, une association probable en 

2008-2009 est retenue par le tribunal. C’est ainsi qu’il a considéré que le 

laboratoire aurait dû, dès 1984, solliciter la modification de la notice le 

médicament Dépakine et ses dérivés auprès de l’agence nationale de sécurité 

du médicament afin de donner une information claire et précise conforme aux 

données acquises de la science aux professionnels de santé, aux patients et au 

grand public, ce qu’il n’a fait qu’en mai 2003 et en ne donnant pas tous les 

éléments d’information à cette agence, ce qui a conduit cette dernière à rejeter 

les deux premières demandes considérées comme insuffisamment étayées, 

avant d’accepter les modifications en janvier 2006 et en avril 2015. 

• la société Sanofi-Avantis France a produit et commercialisé un produit 

défectueux sur le fondement des article 1386 et 1245 et suivants du code civil 

pour les enfants exposés  à compter du 22 mai 1998 concernant la Dépakine et 

ses dérivés entre le 22 mai 1998 et janvier 2006 pour les malformations 

congénitales et entre 2001 et janvier 2006 pour les troubles neuro-

développementaux. Le tribunal a considéré que la présentation du 

médicament, dans la notice destinée aux patients, ne contenait pas 

l’information selon laquelle, parmi les effets indésirables possibles du 

médicament, il existait un risque teratogène d’une particulière gravité, et qu’il 

existait un risque de troubles développementaux et cognitifs, et ce jusqu’à la 

demande de modification de la notice de janvier 2006. Il en a déduit que lors 

de la prise du médicament litigieux, du 22 mai 1998 au 25 janvier 2006 inclus 

pour les effets teratogènes et de janvier 2001 au 25 janvier 2006 inclus pour les 

troubles développementaux et cognitifs, le produit ne présentait pas la sécurité 

à laquelle on peut légitimement s’attendre et que le médicament litigieux était 

défectueux. 

Le tribunal a ensuite fixé les critères d’adhésion au groupe d’usagers du système de 

santé et a dit que ces usagers pouvaient prétendre à une perte de chance de choisir 

une alternative thérapeutique moins dangereuse de 95%. 

 

Il a également jugé que les demandes d’adhésion au groupe peuvent être présentées 

au choix des requérants soit auprès de la société Sanofi-Avantis France soit auprès de 

l’APESAC, pendant un délai de cinq ans. La juridiction a ainsi ordonné des mesures de 

publicité extensives du jugement dans de nombreux journaux quotidiens ou 

hebdomadaires français et a condamné le laboratoire et la société Allianz global 

corporate & specialty SE à une provision d’un montant de 120 000 euros à valoir sur 

les frais à venir pour mettre en place la seconde phase d’indemnisation dans le cadre 

de la procédure d’action de groupe. 

 

Enfin, il a rejeté une demande de consignation de 400 000 euros auprès de la Caisses 

des dépôts et consignation. 

 


