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AVAILABILITY OF ANTIPARASITIC
DRUGS AND EMERGENCY
DRUG REGULATIONS

The Bureauv of Human Prescription Drugs of the
Health Protection Branch (HPB) receives from the
medical profession frequent inquiries regarding the
availability of drugs for parasitic or tropical diseases.
What follows answers typical questions concerning source
and regulatory obligations.

The first choice antiparasitic drugs recommended in
the article "Drugs for parasitic infections" (The Medical
Letter 1984; 7(24)(M.L.657): 27-34), are readily acces-
sible in Canada. Similarly, the alternatives are also
available with the exceptions of paromomycin, emetine
and tryparsamide which are almost never requested
because of the expressed preference of Canadian
physicians for other allegedly more effective or safer
drugs such as diphetarsone, dehydroemetine and
melarsoprol, respectively. The remaining exceptions are
tetrachloroethylene, which is only available as a reagent
but not as a pharmaceutical product in Canada, and
malathion, which is expected to be marketed very shortly.

The majority of drugs listed in the above article are
therefore presently marketed in this country and may be
obtained through regular channels from the Canadian
affiliates of the listed pharmaceutical companies. Two
marketed drugs which cause frequent confusion are the
antiamebic, diiodohydroxyquin (iodoquinol), and the anti-
malarial, sulfadiazine. These drugs (as is the case for
many other marketed products) are not advertised in the
Compendium of Pharmaceutical Specialities (CPS) but
are, in fact, sold in Canada by Searle Pharmaceuticals of
Oakville and Stanley Drug Products of Vancauver, respec-
tively. .

The remaining non-marketed drugs which are recom-
mended in the paper may be procured by 1 of 2 routes.
The first relates to a formalized investigational use
(Section C.08.005) and the other to emergency provisions
(Section C.08.010) of the Food and Drugs Act and Regu-
lations.

Only 2 antiparasitic drugs are at present formally
considered investigational in Canada. Their manufac-
turers presented Investigational New Drug Submissions
(IND) to the HPB and protocols have been approved for
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DISPONIBILITF:‘ DES MEDICAMENTS ANTIPARASITAIRES
ET LES REGLEMENTS SUR LES MEDICAMENTS
POUR TRAITEMENT DURGENCE

Il arrive assez fréquemment que des médecins se ren-
seignent auprés du Bureau des médicaments humains
prescrits, Direction générale de la protection de la santé
(DGPS), sur la possibilité d'obtenir certains médicaments pour
traiter des maladies parasitaires ou tropicales, Vous
trouverez ci-aprés la réponse & certaines des questions
habituellement posées sur la source de ces médicaments et
les réglements qui en régissent la distribution.

Les médicaments antiparasitaires de premier choix
recommandds dans l'article "Médicaments antiparasitaires”
(Lettre médicale, 1984; 7(24)(M.L.657): (107-114) peuvent se
trouver sans difficulté au Canada, de méme que les autres
médicaments proposés, a l'exception toutefois de la
paromomycine, de I'émétine et de la tryparasamide qui ne
sont presque jamais demandées parce que les médecins
canadiens leur préférent des produits comme le diphétarsone,
la déhydroémétine et le mélarsoprol respectivement,
considérés comme plus efficaces ou plus sdrs. Les autres
exceptions sont le tétrachloroéthyléne vendu au Canada
comme agent réactif mais non comme produit pharma-
ceutique, et le malathion qui devrait &tre mis sur le marché
sous peu.

La plupart des médicaments énumérés dans l'article
mentionné plus haut sont actuellement en vente au Canada et
peuvent &tre obtenus de la manigre habituelle en s‘adressant
aux filiales canadiennes des compagnies de produits pharma-
ceutiques nommées. Il y a souvent confusion au sujet de deux
de ces produits, un antiamibien, la diiodohydroxyquine
(iodoquinol) et un antipaludéen, la sulfadiazine. Ces médica-
ments ne sont pas mentionnés dans le Compendium des
produits et spécialités pharmaceutiques (CPS) (comme c'est
le cas pour de nombreux autres produits sur le marché), mais
ils sont vendus au Canada par les compagnies Searle Pharma-
ceuticals d'Oakville (iodoquinol) et Stanley Drug Products de
Vancouver (sulfadiazine).

Les médicaments recommandés dans l'article en
question, mais qui ne sont pas en vente peuvent &tre obtenus
de deux fagons, en suivant soit les dispositions énoncées 2
I'alinéa C.08.005 du Reglement sur les aliments et drogues
concernant 'utilisation de drogues & des fins de recherche,
soit celles de l'alinéa C.08.010 du méme réglement, touchant
a la fourniture de médicament pour un traitement d'urgence.

Actuellement le Canada ne reconnait officiellement
comme drogues de recherche que deux médicaments anti-
parasitaires, l'oxamniquine et le niridazole, pour lesquels les
fabricants ont adressé des présentations de drogue nouvelle

Canadi




their use and study. The 2 drugs concerned are oxamniquine
and niridazole. Potential investigators may readily abtain
them by contacting Pfizer Canada Inc. and Ciba-Geigy
Canada Ltd., respectively.

The remaining drugs must be obtained via the Emer-
gency Provisions of the Food and Drug Regulations. There
are no other legal means. Via this route, any drug in the
world can be obtained for the treatment of a Canadian
patient if it is justifiable and if the manufacturer agrees to
supply it. These drugs are ordered and procured by the users
from pharmaceutical firms, drug manufacturers or other
institutions. Their supply must be specifically authorized
beforehand on each occasion by the HPB.

The scenario for obtaining these drugs during normal
office hours is therefore as follows. The physician or
representative contacts the supplier and places an order.
The physician then contacts the Bureau of Human Prescrip-
tion Drugs in Ottawa. Immediately following the verbal or
written provision to this Bureau of adequate information
warranting the appropriate use of one of these drugs to the
exclusion of marketed ones in a specific patient, the sup-
plier is authorized by officials of this Bureau verbally and
later in writing to supply a specified quantity of the product
to the requesting physician for the specific treatment of
that patient. Since both contacts are usually established by
telephone, the drug need is resolved very quickly and a
shipment is received within a period of time appropriate to
the situation. Treating physicians must thereafter report to
the supplier and the HPB on the clinical use of the drug.
These drugs classified as "emergency drugs" in reference to
applicable regulations are supplied for immediate use to
treating physicians only and are not for purposes of phar-
macy stocking or redistribution. Many are "orphan drugs"
with little commercial value to the suppliers who often
consider them as "service items". In many cases there may
be a deficiency of information, respecting properties,
efficacy and safety, particularly those which are mainly
used in the third world. Companies may charge for drug and
shipment.

The Bureau of Human Prescription Drugs does not itself
supply these drugs but regulates their supply in Canada,
encouraging their study and marketing while monitoring the
adequacy of safety standards. It does provide information
to physicians but will not routinely recommend drugs or
treatments. Appropriate personnel within major teaching
hospitals, respective pharmaceutical companies or other
provincial or federal organizations may be contacted for
such advice.

A few "emergency drugs", which are particularly diffi-
cult to obtain (e.g. from overseas suppliers) or drugs which
are rarely or urgently required, are the anly execeptions to
the usual method of supply and are normally made available
without charge from Bureau of Human Prescription Drugs'
stocks held at the National Defence Medical Centre in
Ottawa. These drugs include injectable quinine, chloro-
quine, suramin, melarsoprol, sodium stibogluconate, as well
as oral nifurtimox, diloxanide furoate and bithionol. Bureau
of Human Prescription Drugs officials must again be con-
tacted since authorizations are required by the supplier
prior to shipment.

The availability of antiparasitic drugs in Canada is
equilibrated with the present published recommended needs
of the North American medical community. The spectrum

de recherche & la DGPS et fait approuvé des protocoles d'utilisation
et d'étude. Les chercheurs éventuels peuvent obtenir ces produits
sans difficulté en s'adressant a Pfizer Canada Inc. et & Ciba-Geigy
Canada Ltée respectivement.

Pour se procurer les autres médicaments, il faut suivre les
dispositions relatives aux traitements d'urgence du Réglement sur
les aliments et drogues; il n'y a aucune autre fagon légale de
procéder. De cette maniére, on peut faire venir de n'importe quel
endroit du globe tout médicament qui s'avérerait nécessaire pour le
traitement d'un Canadien, pourvu que la demande soit justifiée et
évidemment que le fabricant accepte de l'envoyer. Les utilisateurs
peuvent se procurer ces produits en les commandant aux compagnies
de produits pharmaceutiques, aux fabricants de drogues ou autres
établissements, qui les dispenseront aprés en avoir regu pour chaque
usage l'autorisation clairement spécifiée de la DGPS.

Pour obtenir ces produits pendant les heures normales de
bureau, on procéde de la fagon suivante: le médecin ou son
représentant appelle le fournisseur et passe sa commande, puis le
médecin entre en rapport avec le Bureau des médicaments humains
prescrits 3 Ottawa. Immédiatement aprés avoir regu de vive voix ou
par écrit toute l'information nécessaire pour établir qu'un médica-
ment donné est le seul qui puisse convenir au traitement d'un
patient, a l'exclusion de tout autre en vente sur le marché, le Bureau
autorise le distributeur d'abord verbalement et ensuite par écrit, a
fournir une quantité précise de ce médicament au médecin qui en a
fait la demande pour le traitement du patient désigné. Comme en
général les démarches se font par téléphone, les choses sont réglées
trés rapidement et le médicament regu dans des délais aussi brefs
que possible compte tenu de la situation. Le médecin traitant doit
ensuite envoyer & la DGPS et au fournisseur un rapport sur l'utili-
sation clinique du médicament. Ces produits classifiés comme
"drogues pour traitement d'urgence™ pour les besoins du réglement
pertinent sont fournis aux médecins uniquement & des fins d'utili-
sation immédiate et ne doivent pas étre stockés en pharmacie ou
&tre redistribués. Il s'agit trés souvent de "drogues nan parrainées"
sans grand intérét commercial pour les fournisseurs qui les con-
sidérent souvent comme "articles tenus pour rendre service'. Dans
de nombreux cas, on est assez mal renseigné sur les caractéristi-
ques, l'efficacité et l'innocuité de ces produits, particuligrement
lorsqu'ils sont utilisés principalement dans des pays du Tiers Monde.
En plus du prix du médicament, les compagnies peuvent en faire
payer le port.

Le Bureau des médicaments humains prescrits ne fournit pas
lui-m&me ces produits; il lui appartient seulement d'en réglementer
la distribution au Canada, d'en encourager l'étude et la commerciali-
sation et d'en surveiller la conformité aux normes de sécurité. 1l
fournit l'information requise aux médecins mais en régle générale ne
recommande pas de traitement ni de médicament. Pour obtenir des
conseils de ce genre, il faut s'adresser au personnel approprié des
grands hOpitaux universitaires, aux compagnies de produits pharma-
ceutiques elles-mémes ou encore & d'autres organisations fédérales
ou provinciales.

Un petit nombre de "drogues pour traitement d'urgence" parti-
culidrement difficiles 3 se procurer (p. ex. parce que le fabricant se
trouve outremer) ainsi que des médicaments rarement demandsés, ou
exigés de toute urgence, sont les seuls produits que l'on puisse
obtenir sans avoir recours au processus normal d'acquisition; ils sont
alors généralement fournis gratuitement par le Bureau des médica-
ments humains prescrits & partir de ses stocks conservés au Centre
médical de la Défense nationale a Ottawa. Il s'agit notamment de
quinine, de chloroquine, de suramine, de mélarsoprol et de stiboglu-
conate sodique injectables ou de nifurtimox, de furoate de
diloxanide et de bithionol & administrer par voie orale. Pour obtenir
ces produits, il importe de se mettre en rapport avec le Bureau des
médicaments humains prescrits qui doit autoriser le fournisseur 2 en
faire l'expédition.

Actuellement, la disponibilité des médicaments antiparasitaires
au Canada répond aux besoins de la communauté médicale
d'Amérique du Nord, tels gu'ils sont définis dans la presse médicale.
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and availability of drugs are not fixed but change with these
needs and the varying objectives of the pharmaceutical
industry. For example, 2 drug companies share different
North American rights to praziquantel and the supplier will
depend on the intended drug use. As a further example, the
present status of the most frequently requested "emergency
drug", the antimalarial Fansidar@, may well change in the
near future now that the manufacturer, following consider-
able encouragement from the Bureau of Human Prescription
Drugs and the medical community, has presented to the HPB
a submission for the purpose of marketing the product in
Canada.

Lastly, other drugs are available for non-parasitic
tropical diseases like the largely imported mycobacterial
diseases of leprosy and tuberculosis. These include
clofazimine (Ciba), ethionamide (Poulenc), cycloserine
(Lilly), and injectable INH (Squibb) and rifampin (Ciba).
Thalidomide is similarly available from the Carville lepro-
sarium in the United States for reactional leprosy only.

Should help be required in obtaining exotic drugs,
officials of the Bureau of Human Prescription Drugs may be
reached in Ottawa by physicians during normal office hours
at (613) 993-3660 and in case of emergency by pager outside
of these hours at (613) 992-9521.

SOURCE: Drs. GF White and MJ Davis, Infection and
Immunology Division, Bureau of Human Prescri-
ption Drugs, Ottawa, Ontario.

International Notes

ACQUIRED IMMUNODEFICIENCY SYNDROME (AIDS)
Report on the Situation in Euro;ie as of 15 July 1984

Ten countries (Denmark, France, the Federal Republic
of Germany, Greece, Italy, the Netherlands, Spain, Sweden,
Switzerland and the United Kingdom) have agreed to provide
the WHO Collaborating Centre on AIDS, Paris, with regular
data making it possible to follow up and study the situation
in Europe.

La liste et la disponibilité de ces médicaments ne sont pas fixes
mais fluctuent avee les besoins reconnus et avec les divers objectifs
de lindustrie des produits pharmaceutiques. Par exemple, les droits
sur le praziquantel pour I'Amérique du Nord appartiennent & deux
compagnies, et selon l'usage auquel le produit est destiné, on aura
affaire & l'un ou l'autre fournisseur. Comme autre exemple, disons
que l'antipaludéen Fansidar®), le médicament "“pour traitement
d'urgence" le plus fréquemment dermandé, changera probablement de
statut bient6t puisque le fabricant, en réponse aux exhortations du
Bureau des médicaments humains prescrits et de la communauté
médicale, a enfin adressé a la DGPS une présentation aux fins de
commercialisation du produit au Canada.

Enfin, on trouve au pays d'autres médicaments nécessaires pour
traiter des maladies tropicales non parasitaires comme la lépre et la
tuberculose, maladies mycobactériennes généralement impartées; ce
sont notamment la clofazimine (Ciba), I'éthionamide (Poulenc), la
cyclosérine (Lily) ainsi que V'INH (Squibb) injectable et la rifampine
(Ciba) injectable. De la méme fagon pour des cas de lépre avec
poussées réactionnelles seulement, il est possible de se procurer de
la thalidomide par le biais de la léproserie de Carville aux Etats-
Unis.

Pour obtenir des médicaments exotiques, les médecins peuvent
communiquer avec le Bureau des médicaments humains prescrits en
appelant & (613) 993-3660 pendant les heures de bureau ou, en cas
d'urgence en dehors des heures de bureau, au moyen d'un téléavertis-
seur a (613) 992-9521.

SOURCE: Dr GF White et DI MJ Davis, Division de l'infection et
de l'immunologie, Bureau des médicaments humains
prescrits, Ottawa (Ontario).

Notes internationales

SYNDROME DIMMUNODEFICIENCE ACQUISE (SIDA)
Rapport sur la situation en Europe au 15 juillet 1984

Dix pays (la République fédérale d'Allemagne, le Danemark,
I'Espagne, la France, la Gréce, l'ltalie, les Pays-Bas, le Royaume-
Uni, la Suéde, et la Suisse) ont accepté de fournir réguliérement au
Centre collaborateur OMS sur le SIDA, Paris, des données permet-
tant de suivre et d'étudier la situation en Europe.

Table 1. Total Number of AIDS Cases Reported by 15 July 1984 in 10 European Countries
(Estimated rates per million)/

Tableau 1. Nombre total des cas de SIDA notifiés dans 10 pays européens, 15 juillet 1984
(Taux estimatifs par million)

Nurnber/of Rates per Mill}on
Cases Population*,
Country/Pays Nombre Taux par million
de cas d'habitants*
Denmark/Danemark 28 5.5
France 180 3.4
Germany, Federal Republic of/Allemagne, République fédérale d' 79 1.3
Greece/Gréce 2 0.2
Italy/Italie 8 0.1
Netherlands/Pays-Bas 21 1.5
Spain/Espagne 14 0.4
Sweden/Suéde 7 0.8
Switzerland/Suisse 28 4.4
United Kingdom/Royaume-Uni 54 1
Total 421 1.4

*Source of population figures: World Health Statistics Annual, Geneva, WHO, 1981./Source des chiffres de population: Annuaire de

statistiques sanitaires mondiales, Gengve, OMS, 1981.
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Table 1 shows that 421 cases of AIDS were diagnosed in
these 10 countries up to 15 July 1984, One hundred and
ninety-four of these cases have died, giving a case-fatality
rate of 46%. In October 1983, the same countries reported
215 cases at the first meeting on AIDS. ‘

The case distribution by disease category and the case-
fatality rates associated with these diseases are very similar
in Europe and the United States.

Seven per cent of the cases reported in these 10
countries occurred in women. Forty-nine per cent of all
patients are in the 30 to 39 years age group. Two cases
occurred in children under 1 year of age and were reported
in France. The first affected a Zairian child whose mother
was also suffering from AIDS, and the second, a Haitian
child whose parents both had the disease.

Le Tableau 1 indique que 421 cas de SIDA ont été diagnostiqués
dans ces 10 pays au 15 juillet 1984. De ce nombre, 194 sont
décédés, ce qui donne un taux de létalité de 46%. En octobre 1983,
ces mémes pays rapportaient 215 cas 2 la premiere réunion sur le
SIDA.

La distribution des cas selon la catégorie diagnostique et la
létalité associée & ces catégories sont trés semblables en Europe et
aux Etats-Unis d'/Amérique.

Sept pour cent des cas rapportés dans ces 10 pays sont survenus
chez des femmes. Quarante-neuf pour cent de l'ensemble des
patients sont dans la classe d'Age de 30 a 39 ans. Deux cas sont
survenus chez des enfants de moins d'un an et ont été rapportés en
France, le premier chez un enfant zafrois dont la meére était
également atteinte de SIDA, le second chez un enfant haftien dont

les 2 parents présentajent la mé&me maladie.

Table 2. Distribution of AIDS Cases by Identified Risk Group and Origin of Patients in 10 European Countries, 15 July 1984/
Tableau 2. Répartition des cas de SIDA par groupe a risque connu et en fonction de 'origine des patients dans 10 pays
européens, 15 juillet 1984

Europe . .
Risk Group/Groupe a risque (10 countries/ Célr ibbean/ Afri ca/ Other/ Total
10 pays) ara¥bes Afrique Autres
pays.

1. Male homosexuals/Hommes homosexuels - 305 1 1 11 318
2. Drug addicts/Toxicomanes 5 - - - 5
3. Haemophiliacs/Hémophiles 12 - - - 12
4. Transfusion recipients (without other risk factors)/

Transfusés (sans autre facteur de risque) 2 - - - 2
Groups 1 & 2/Groupes 1 & 2 1 - - 2 3
No known risk factor/Pas de facteurs de risque connus
- males/hommes 16 13 25 2 56
- females/femmes 8 4 13 - 25
Total 349 18 39 15 421

Table 2 shows the distribution of AIDS cases by identi-
fied risk group and origin of patients. Of the total patients
recorded, 349 (83%) come from the 10 countries mentioned
above. Of these 349 patients, 87.4% are male homosexuals,
3.4% haemophiliacs and 1.4% drug addicts, while none of the
known risk factors could be found for 6.9% of patients of
both sexes. Among the latter, women represent slightly
more than 2% of the total.

SOURCE: WHO Weekly Epidemiological Record, Vol 59,
No 40, 1984.

Editorial Comment: As of 13 November 1984, L CDC has
received reports of 154 cases (147 adults and 7 children)
which comply with the case definition of AIDS published by
CDC, Atlanta. Seventy-eight of the adult cases have died
and 5 of the 7 children. Almost 50% of the adult cases are
in the 30-39-year age group. One hundred and thirty-six of
the adults are male; 5 of the 7 pediatric cases are female.

LLe Tableau 2 montre la répartition des cas selon les groupes a
risque connus et en fonction de l'origine des patients. Parmi
l'ensemble des patients enregistrés, 349 (83%) sont originaires des 10
pays cités. De ces 349 patients, B87,4% sont des homosexuels
masculins, 3,4% des hémophiles, 1,4% des toxicomanes et 6,9% des
patients des deux sexes pour qui aucun des facteurs de risques
reconnus n'a pu 6tre identifiés. Parmi ces derniers, les femmes
représentent un peu plus de 2% du total des cas.

SOURCE: Relevé épidémiologique hebdomadaire de I'OMS, Vol 59,
no 40, 1984.

Note de la rédaction: Au 13 novembre 1984, le LLCM avait été
avisé de 154 cas (147 adultes et 7 enfants) qui correspondaient 2 la
définition de cas du SIDA publiée par les CDC d'Atlanta. Soixante-
dix-huit des adultes et 5 des enfants sont morts depuis. Prés de 50%
des cas adultes se trouvent dans le groupe des 30 a 39 ans. Cent
trente-six des adultes sont de sexe masculin; chez les enfants
touchés, 5 sont de sexe féminin.
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