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HELIOS CENTRE
Libuse Gilka, M.D.
Ottawa, Ontario K2G 6B1

Tél.: (613) 723-7241, 723-7287 | Fax : (613) 224-3425 | Courriel : heliosctr@sympatico.ca

M. Gaston Naessens

CERBE Distribution Inc.
5270 rue Mills

Rock Forest, Québec J1N 3B6

27 février 2004
Cher M. Naessens,

Cette lettre fait suite a la communication télécopiée du 19 janvier 2004 que j’ai regue de
Santé Canada, Direction des produits thérapeutiques, concernant la mise a disposition du
714X dans le cadre du Programme d’accés spécial (PAS). Comme mentionné dans la lettre
de Santé Canada, j’ai demandé I'acces au 714X a de nombreuses reprises par le passé et, par
conséquent, je I'ai incorporé, dans une certaine mesure, a ma pratique médicale.

En dépit de I'inconvénient que représente I'administration quotidienne du 714X par
injection, les patients qui utilisaient le 714X sous mes soins médicaux étaient toujours
disposés a l'utiliser parce qu'ils estimaient que cela améliorait leur qualité de vie.

De maniére générale, j’ai observé que le 714X aide a réduire les tumeurs, diminue ou
élimine la douleur et contribue a une meilleure stabilité pondérale ou générale. Le seul effet
secondaire constaté est une sensation de briilure chez certains patients autour du site
d’injection.

Pour résumer mes observations des patients ayant regu du 714X :

1. Aucun de mes patients utilisant le 714X n’a présenté de réactions indésirables ou d’effets
secondaires, a I'exception d’occasionnelles sensations de brilure au site d’injection.

2. Pratiquement tous les patients utilisant le 714X ont affirmé que leur douleur avait
diminué ou disparu et que leur qualité de vie s’était nettement améliorée.

Je peux donc témoigner que, pour les patients souffrant de maladies graves ou invalidantes
et pour lesquels j’ai demandé le 714X dans le cadre du Programme d’accés spécial, j’ai



observé que le 714X leur a été bénéfique sans provoquer d’effets indésirables notables et
que cela a justifié mon jugement professionnel d’utiliser ce produit.

L’expérience que j’'ai acquise avec ce produit m’a conduite a le recommander a d’autres pour
qui ce produit était bien indiqué, car les traitements conventionnels avaient échoué ou
s’étaient révélés inefficaces.

Je serais disposée a collaborer avec un fabricant intéressé a parrainer le développement
d’un essai clinique, car j'aimerais que mes patients puissent continuer a avoir acces a votre
produit.

Avec mes meilleures salutations,

(Signé)

Libuse Gilka, M.D.
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88 Centrepointe Dr., Nepean, ON K2G 6B1
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HSELIOS CENTRE
Libuse Gilka, M.D.
Ottawa, Ontario K2G 6B1

Tel. (613) 723-7241, 723-7287, Fax (613) 224-3425, e-mail: heliosctr(@sympatico.ca

Mr. Gaston Naessens

CERBE Distribution Inc.

5270 Mills Street

Rock Forest, Quebec JIN 3B6 February 27, 2004

Dear Mr. Naessens,

This letter is pursuant to the faxed communication dated January 19, 2004 which I
received from Health Canada, Therapeutic Products Directorate re: Release of 714X
through the Special Access Programme (SAP). As mentioned in the letter from Health
Canada, I have requested access to 714X on numerous occasions in the past and,
therefore, have incorporated, to a certain extent, its use into my practice.

In spite of the inconvenience that 714X has to be administered as a daily injection, the
patients using 714X under my medical care were always willing to use 714X because
they felt that it improves the quality of their lives.

Generally, I have observed that 714X helps to shrink the tumors, reduces or even
eliminates pain and helps to promote weight gain or weight stabilization. The only side
effect is a burning sensation in some patients around the site of injection.

To summarize my observations of the patients who received 714X:

1. None of my patients who were using 714X had any adverse reactions or side
effects apart from occasional burning sensations at or around the site of injection.

bo

Practically all patients using 714X claimed that their pain lessened or disappeared
and that the quality of their lives improved markedly.

I can therefore testify that, for those patients suffering serious or debilitating illnesses for
which I have requested 714X within the special Access Programme, I have observed that
714X benefited them without causing any undesirable adverse reactions or side effects
and that this has justified my professional judgement to use this product.

The experience I acquired with this product resulted in my recommending it to others for
whom this product was well indicated because conventional treatments had been
exhausted or proven ineffective.

I may be willing to work with a manufacturer that is interested in sponsoring the
development of a clinical trial as [ would like my patients to keen an havino access fo

your product.
- HeLios CENTRE

Best regards,
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