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GRUNENTHAL PHARMA, S.A. GRUNENTHAL

COMUNICADO DEL GRUPO GRUNENTHAL EN RELACION A

LA MESA REDONDA SOBRE ‘REALIDAD DE LOS AFECTADOS DE
TALIDOMIDA EN ESPANA’, ORGANIZADA POR AVITE CON EL APOYO

Y COLABORACION DEL CGCOM Y DE LA OMC

En relacion a la mesa redonda sobre “Realidad de los afectados de talidomida en Espafia”
organizada por AVITE con el apoyo y colaboracién del CGCOM y de la OMC, que tendra lugar
el préximo 8 de febrero de 2016, a la cual Griinenthal ha sido invitada a participar, la Compaifiia
quiere comunicar:

e Desafortunadamente, Griinenthal no esta en disposicion de participar en dicha mesa redonda
por los siguientes motivos:

(@)

(b)

(©)

AVITE ha protagonizado y continGa desarrollando una estrategia de confrontacion
judicializada que impide que Grlunenthal participe en debates publicos que puedan
ser posteriormente usados en los procedimientos. Grinenthal siempre ha respetado
y continuara mostrando el maximo respeto a los érganos judiciales y discrepa por
completo con el relato de los hechos tal cual han sido presentados publicamente por
AVITE.

La estructura del evento muestra de forma clara que el debate se basard en
imprecisiones que se asumen como hechos y que han sido incluidas en el documento
de la OMC titulado “embriopatia por talidomida”. Griinenthal discrepa profundamente
con estas incorrecciones y, consecuentemente, entiende que su participacion en la
mesa redonda esta fuera de lugar. Por ejemplo, AVITE afirma que solo representa a
personas afectadas por la talidomida, mientras que incluso la Sentencia del Juzgado
de Primera Instancia No. 90 de Madrid, de fecha 19 de noviembre de 2013, que
estim6 parcialmente la demanda de AVITE, desestimd las reclamaciones de 163
miembros de AVITE, de los 180 reclamantes, por no haber proporcionado prueba de
la relacion de causalidad entre la exposicion a talidomida y las malformaciones
sufridas por este grupo de individuos que representaban a mas del 90% de los
reclamantes. Mas aun, dicha desestimacion no fue impugnada ni recurrida por AVITE
en forma alguna, por tanto confirmando que 163 de las malformaciones que sufren
sus asociados no estan causalmente vinculadas con la exposicion a talidomida, como
tampoco pueden reclamar ser victimas de la talidomida.

Ademas, el hecho de que tres compafiias mas comercializaran otros cuatro productos
con talidomida en Espafia durante el periodo temporal de referencia,
independientemente del distribuidor autorizado por Grinenthal, no forma parte del
debate segun el programa.

Cabe destacar que el titulo de la mesa redonda da la impresién de que se discutira
sobre la “realidad de los afectados de talidomida en Espafia” si bien, como se
describe en el documento adjunto, existen numerosos mitos que se asumen como
hechos que creemos que se deben tener en cuenta previamente.
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e Mas alla de esto, Grinenthal desea reiterar que lamenta sinceramente la tragedia de la
talidomida, que es parte de la historia de la compafia y siempre lo sera, y ha actuado y
continuara actuando responsablemente con aquellos afectados por un producto con
talidomida de Grinenthal. La Fundacion Contergan, establecida por el Gobierno Aleman con
una importante contribucion econémica de Griinenthal, apoya a 2.700 personas afectadas por
un producto con talidomida de Griinenthal en 38 paises, incluyendo diez en Espafia. Ademas,
la Fundacion Grinenthal en Alemania también proporciona a aquellas personas afectadas por
un producto con talidomida de Griinenthal (tanto dentro como fuera de Alemania) beneficios
de otra indole, como adaptacion de las viviendas y vehiculos, financiacion de dispositivos
auditivos o sillas de ruedas a aquellos afectados por un producto con talidomida de
Grunenthal.

e Se adjunta un documento con mas detalles sobre la posicion de la compafiia. Ademas, puede
consultar mas informacion sobre el tema en su pagina web www.talidomida.grunenthal.info.

Para mas informacioén:

Llorente & Cuenca

Alba Garcia Lopez
Tel.: 91 563 77 22
E-mail: agarcial@Ilorenteycuenca.com
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Hechos

No existen ayudas
econémicas
disponibles paralos
afectados por la
talidomida en Espafia,
y son “los olvidados”

Existen recursos disponibles para aquellos individuos afectados por un
producto con talidomida de Griinenthal para obtener ayuda economica. La
Fundacion Contergan —un organismo oficial aleman creado en 1971 y bajo el
control del Gobierno aleman — apoya a las personas afectadas por la
talidomida en todos aquellos paises en los que Griinenthal, directamente o a
través de distribuidores locales, vendi6 y comercializd productos con
talidomida y concede pensiones vitalicias que llegan hasta la cantidad
mensual de 7.000 Euros. La Fundacion Contergan ayuda a cerca de 2.700
personas afectadas por la talidomida en 38 paises distintos alrededor del
mundo, incluyendo a 10 personas en Espafa, algunos de ellos (6) desde
fechas tan tempranas como 1972 y 1973 y dos desde 2009. Grinenthal ha
contribuido con mas de 100.000.000 de euros a esta institucién, que a lo largo
de los afios ha satisfecho mas de 840.000.000 de euros y que, aun hoy en
dia, permanece disponible para evaluar nuevas  solicitudes
independientemente de la prescripcién extintiva de las acciones, como
acredita el hecho de que dos personas en Espafia hayan accedido, en el afio
2009, a las ayudas econdmicas distribuidas por la Fundacion Contergan.

Todos los miembros
de AVITE son
afectados por la
talidomida

Un ndmero importante de los asociados de AVITE nacieron en fechas
incompatibles con las fechas en las que, tal y como se ha acreditado, se
comercializaron en Espafia productos con talidomida en general o productos
con talidomida de Grunenthal en particular, o fueron rechazados por el
Instituto de Salud Carlos lll, incluso considerando que el RD 1006/2010 solo
identifica malformaciones “cuyo origen no pueda descartarse que pueda haber
sido producido por la ingesta de talidomida”.

Tal y como muestra la denominacion oficial de la asociacion (“Asociacion de
Victimas de la Talidomida y otras inhabilidades”) no es solo que represente a
personas afectadas por “otras inhabilidades” sino que la documentacion oficial
muestra que en la fecha en la que se dict6 el RD 1006/2010, se presentaron
249 solicitudes, de las que 166 encajaban en las fechas de nacimiento ahi
establecidas y solo a 23 de ellas se les otorgd la ayuda econdmica prevista
por dicha disposicion.

No se puede concluir que la Sentencia del Juzgado de Primera Instancia No.
90 de Madrid, de fecha 19 de noviembre de 2013, estimara integramente la
demanda de AVITE. La Sentencia de Primera Instancia desestimé las
reclamaciones de 163 miembros de AVITE, de los 180 reclamantes, por no
haber proporcionado prueba de la relacién de causalidad entre la exposicion a
talidomida y las malformaciones sufridas por este grupo de individuos que
representaban a mas del 90% de los reclamantes. Mas aun, dicha
desestimacién no fue impugnada ni recurrida por AVITE en forma alguna, por
tanto confirmando que 163 de las malformaciones que sufren sus asociados
no estan causalmente vinculadas con la exposicion a talidomida, como
tampoco pueden reclamar ser victimas de la talidomida.
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Los productos con
talidomida de
Griunenthal estuvieron
en el mercado antes de
1960 y después de
1962

Los productos con talidomida de Grinenthal no se vendieron en Espafia antes
de noviembre de 1960 ni después de noviembre de 1961.

Tres compafiias mas comercializaron otros cuatro productos con talidomida en
Espafia durante el periodo temporal de referencia, independientemente del
distribuidor autorizado por Grinenthal.

Grunenthal (y la propia AVITE) aportaron al procedimiento judicial pruebas
gue acreditan que Griinenthal solo distribuyé productos con talidomida durante
un periodo de tiempo limitado que comenzd en noviembre de 1960, haciendo
imposible que una persona nacida antes de mayo de 1961 pudiera haber
estado expuesta a un producto con talidomida de Grinenthal durante el
periodo sensible de la gestacion. Por otro lado, los productos con talidomida
de Griunenthal fueron retirados de la venta en el mercado espafiol en
noviembre de 1961, al mismo tiempo que en Alemania.

Las Autoridades Sanitarias espafiolas prohibieron los productos con
talidomida en mayo de 1962 y retiraron todos los productos con talidomida de
las farmacias y almacenes espafioles con la colaboracion de los Colegios de
Farmacéuticos y de las Jefaturas Provinciales de Farmacia.

Existe un certificado
gue reconoce alos
afectados por la
talidomida en Espafa
i.e el Real Decreto
1006/2010

En Espafa no existe un “certificado de talidomidico”. Conforme al articulo 2.1
del RD 1006/2010, el Instituto de Salud Carlos IIl solo fue requerido para
opinar sobre malformaciones “cuyo origen no pueda descartarse que pueda
haber sido producido por la ingesta de Talidomida en Espafia”. Esto implica
que el proceso previsto en el RD 1006/2010 no certifica la condicién de
afectado por talidomida sino, en el mejor de los casos, que no se pueda
descartar que la talidomida sea la causa de las malformaciones (ademas, no
se requirid ninguna prueba de que el producto tuviera que pertenecer a un
laboratorio concreto).

Griunenthal no actuo
conforme a los
estandares cientificos
existentes en los afios
50

Los productos con talidomida de Grinenthal se desarrollaron conforme a los
estandares cientificos existentes en aquel momento con los que,
desafortunadamente, las malformaciones fueron un suceso imprevisible, como
ha sido confirmado por los médicos que primero asociaron las malformaciones
y la exposiciébn a la talidomida y por los mas reputados expertos en
teratologia.
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