
EVIDENCE TÉMOIGNAGES

OTTAWA, Wednesday, November 30, 2022 OTTAWA, le mercredi 30 novembre 2022

The Subcommittee on Veterans Affairs met with
videoconference this day at 12 p.m. [ET] to examine and report
on issues relating to Veterans Affairs, including services and
benefits provided, commemorative activities, and the continuing
implementation of the Veteran’s Well-being Act.

Le Sous-comité des anciens combattants se réunit aujourd’hui,
à 12 heures (HE), avec vidéoconférence, afin d’examiner, pour
en faire rapport, les questions relatives aux anciens combattants,
y compris les services et les prestations dispensés, les activités
commémoratives et la poursuite de la mise en œuvre de la Loi
sur le bien-être des vétérans.

Senator David Richards (Chair) in the chair. Le sénateur David Richards (président) occupe le fauteuil.

[English] [Traduction]

The Chair: Honourable senators, welcome to this meeting of
the Standing Senate Subcommittee on Veterans Affairs. I am
David Richards, senator from New Brunswick, chair of the
subcommittee. I’m joined by my fellow subcommittee members,
Senator Boisvenu, deputy chair from Quebec; Senator Yussuff
from Ontario; and we hope to be joined soon by Senator
Anderson from the Northwest Territories, Senator Duncan from
the Yukon and Senator Cardozo.

Le président : Honorables sénateurs, soyez les bienvenus à
cette réunion du Sous-comité sénatorial permanent des anciens
combattants. Je m’appelle David Richards. Je suis un sénateur du
Nouveau-Brunswick et je suis président du sous-comité. Je suis
accompagné d’autres membres du sous-comité, à savoir le
sénateur Boisvenu, un sénateur du Québec et vice-président du
sous-comité, et le sénateur Yussuff, de l’Ontario. Nous espérons
que la sénatrice Anderson, des Territoires du Nord-Ouest, la
sénatrice Duncan, du Yukon et le sénateur Cardozo se joindront
à nous sous peu.

Today, we continue our study into emerging treatment for
veterans suffering from occupational stress injuries. For our
witnesses, we welcome from Health Canada Shannon Nix,
Associate Assistant Deputy Minister, Controlled Substances and
Cannabis Branch; and Karen Reynolds, Director General,
Pharmaceutical Drugs Directorate, Health Products and Food
Branch. By video conference from the Canadian Institute of
Health Research we have Samuel Weiss, Scientific Director,
CIHR Institute of Neurosciences, Mental Health and Addiction.
And Stephanie Priest is the Acting Director General, Centre for
Mental Health and Wellbeing, Public Health Agency of Canada.
Thank you for joining us.

Aujourd’hui, nous poursuivons notre étude sur les traitements
émergents pour les anciens combattants souffrant de
traumatismes. Je vais vous présenter nos témoins. Nous
accueillons, de Santé Canada, Shannon Nix, sous-ministre
adjointe déléguée, Direction générale des substances contrôlées
et du cannabis, et Karen Reynolds, directrice générale, Direction
des médicaments pharmaceutiques, Direction générale des
produits de santé et des aliments. Nous recevons aussi, par
vidéoconférence, des Instituts de recherche en santé du Canada,
Samuel Weiss, directeur scientifique, Institut des neurosciences,
de la santé mentale et des toxicomanies des IRSC, et, de
l’Agence de la santé publique du Canada, Stephanie Priest,
directrice générale par intérim, Centre de la santé mentale et du
bien-être. Merci pour votre présence.

We now invite you to provide your opening remarks, which
will be followed by questions from our members. We will begin
with a presentation by Ms. Shannon Nix. I remind you that you
have five minutes for opening remarks. Ms. Nix, you may begin
when you are ready.

Nous allons maintenant passer à vos déclarations liminaires,
qui seront suivies des questions des membres. Nous allons
commencer par Shannon Nix. Je vous rappelle que vous disposez
de cinq minutes. Madame Nix, allez-y lorsque vous êtes prête.

Shannon Nix, Associate Assistant Deputy Minister,
Controlled Substances and Cannabis Branch, Health
Canada: Thank you very much for the invitation to speak about
emerging treatments for post-traumatic stress disorder, or PTSD.
We’re deeply concerned that veterans continue to experience
PTSD at a higher rate than the general population.

Shannon Nix, sous-ministre adjointe déléguée, Direction
générale des substances contrôlées et du cannabis, Santé
Canada : Je vous remercie beaucoup d’avoir invité Santé
Canada à vous parler des traitements émergents pour le trouble
de stress post-traumatique, ou TSPT. Nous sommes
profondément préoccupés par le fait que les anciens combattants
continuent de souffrir du TSPT à un taux plus élevé que la
population générale.
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I would like to start by explaining how psychedelic drugs are
regulated. In Canada, all psychedelic drugs are subject to the
Food and Drug Act and its regulations. Most psychedelic drugs,
including ketamine, psilocybin and MDMA, are also controlled
substances, which means they are also subject to the Controlled
Drugs and Substances Act and its regulations.

J’aimerais commencer par expliquer comment les drogues
psychédéliques sont réglementées. Au Canada, toutes les drogues
psychédéliques sont assujetties à la Loi sur les aliments et
drogues et à ses règlements. La plupart des drogues
psychédéliques, dont la kétamine, la psilocybine et la MDMA,
sont également des substances désignées, ce qui signifie qu’elles
sont soumises à la Loi réglementant certaines drogues et autres
substances et à ses règlements.

In order to legally conduct activities with psychedelic
controlled substances in Canada, appropriate authorizations from
Health Canada are needed under both acts. Psychedelic-assisted
psychotherapy has shown promise in clinical trials as an
emerging treatment for patients with mental health conditions. In
particular, the use of MDMA in combination with psychotherapy
is showing promise as a treatment option for PTSD.

Afin de mener légalement des activités avec des substances
désignées psychédéliques au Canada, des autorisations
appropriées de Santé Canada sont nécessaires en vertu des deux
lois. La psychothérapie assistée par des drogues psychédéliques
s’est avérée prometteuse lors d’essais cliniques en tant que
traitement émergent pour les patients souffrant de troubles
mentaux. En particulier, l’utilisation de la MDMA en
combinaison avec la psychothérapie s’avère prometteuse comme
option de traitement du TSPT.

However, with the exception of ketamine, no psychedelic
drugs have been authorized for clinical use in Canada or
elsewhere. Evidence related to the effectiveness of psychedelic
drugs in the treatment of PTSD is still very much under
development.

Cependant, à l’exception de la kétamine, aucune drogue
psychédélique n’a été autorisée pour un usage clinique au
Canada ou ailleurs. Les preuves de l’efficacité des drogues
psychédéliques dans le traitement du TSPT sont encore en
développement.

To that end, I would like to briefly comment on Canada’s drug
review and authorization process under the FDA and the
important role that clinical trials play in generating evidence.
Before a drug product is authorized for sale in Canada, the drug
manufacturer must submit scientific evidence of the product’s
safety, efficacy and quality to Health Canada for review and
authorization. This includes results of clinical trials conducted on
humans that are designed to evaluate safety and effectiveness.

À cette fin, j’aimerais expliquer brièvement le processus
canadien d’examen et d’autorisation des médicaments en vertu
de la Loi sur les aliments et drogues et le rôle important des
essais cliniques dans la production de preuves. Avant qu’un
médicament ne soit autorisé à la vente au Canada, le fabricant
doit soumettre des preuves scientifiques de l’innocuité, de
l’efficacité et de la qualité du produit à Santé Canada pour
examen et autorisation. Cela comprend les résultats d’essais
cliniques menés sur des humains et conçus pour évaluer la
sécurité et l’efficacité.

I mentioned that, currently, ketamine is the only psychedelic
drug that has been authorized for sale in Canada. One form of
ketamine, esketamine, has been authorized by Health Canada for
use in the treatment of serious forms of depression. Ketamine is
most often used as an intravenous anesthetic for surgical
purposes, but it is also being used off-label for the treatment of
mental health conditions.

J’ai mentionné qu’actuellement, la kétamine est la seule
drogue psychédélique dont la vente a été autorisée au Canada.
Une forme de kétamine, l’eskétamine, a été autorisée par Santé
Canada pour le traitement des formes graves de dépression. La
kétamine est le plus souvent utilisée comme anesthésique
intraveineux dans les interventions chirurgicales, mais elle est
également utilisée de façon non indiquée sur l’étiquette pour le
traitement des troubles mentaux.

Health Canada is aware of clinics offering ketamine-assisted
psychotherapy for the treatment of mental health disorders,
including PTSD. A health practitioner’s decision to prescribe a
drug off-label is a practice of medicine that falls under provincial
and territorial jurisdiction. The use of ketamine as a potential
treatment option for PTSD continues to be studied.

Santé Canada sait que des cliniques offrent une psychothérapie
assistée par la kétamine pour le traitement de troubles de santé
mentale, y compris le TSPT. La décision d’un praticien de la
santé de prescrire un médicament pour un emploi non indiqué
sur l’étiquette est une décision relative à la pratique de la
médecine qui relève de la compétence provinciale et territoriale.
L’utilisation de la kétamine comme option de traitement
potentiel du TSPT continue d’être étudiée.

Apart from ketamine, psilocybin and MDMA are the two
psychedelic drugs most widely being examined in conjunction
with psychotherapy for the treatment of a variety of mental

Outre la kétamine, la psilocybine et la MDMA sont les deux
drogues psychédéliques les plus étudiées, conjointement avec la
psychothérapie, pour le traitement de divers troubles mentaux,
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health conditions including PTSD. Research on MDMA-assisted
psychotherapy for PTSD is the furthest along. We understand
that several phase 3 clinical trials are being conducted by MAPS,
which is the Multidisciplinary Association for Psychedelic
Studies. Earlier this month, MAPS announced that they had
completed gathering phase 3 clinical data on MDMA as a
potential treatment for PTSD and hoped to submit a final
package to American regulators for the drug’s authorization in
2023.

incluant le TSPT. La recherche sur la psychothérapie assistée par
la MDMA pour le TSPT est la plus avancée. Nous savons que
plusieurs essais cliniques de phase 3 sont menés par la MAPS,
l’Association multidisciplinaire pour les études psychédéliques.
Au début du mois, la MAPS a annoncé qu’elle avait terminé de
rassembler les données des essais cliniques de phase 3 sur la
MDMA en tant que traitement potentiel du TSPT et que la
MAPS espérait soumettre un dossier final aux régulateurs
américains pour l’autorisation du médicament en 2023.

I’m pleased to report that there are several PTSD-related
clinical trials being conducted in Canada as well. As of this
month, there are nine clinical trials studying MDMA, three
studying psilocybin — these have been authorized by Health
Canada — and there’s also one clinical trial authorized for
ketamine in the treatment of PTSD.

Je suis heureuse d’annoncer que plusieurs essais cliniques sur
le TSPT sont en cours au Canada. En date de ce mois-ci, neuf
essais cliniques sur la MDMA et trois sur la psilocybine ont été
autorisés par Santé Canada. Il y a également un essai clinique
autorisé pour la kétamine dans le traitement du TSPT.

Clinical research is a critical step in the generation of high-
quality evidence needed to better understand the health benefits
and harms associated with psychedelic drugs. Clinical trials
protect patients by providing a framework so that a potential
treatment is administered in accordance with national and
international ethical, medical and scientific standards.

La recherche clinique est une étape essentielle dans la
génération de preuves de haute qualité nécessaires pour mieux
comprendre les avantages et les risques pour la santé associés
aux drogues psychédéliques. Les essais cliniques protègent les
patients en fournissant un cadre pour qu’un traitement potentiel
soit administré conformément aux normes éthiques, médicales et
scientifiques nationales et internationales.

The Government of Canada provides funding for health
research in Canada, including clinical trials through the
Canadian Institutes of Health Research. In particular, CIHR has
launched funding opportunities to support the creation of new
knowledge to address existing and emerging gaps in PTSD as it
relates to public safety personnel in Canada. CIHR has also
launched a funding opportunity that will provide up to $3 million
to support clinical trials to assess the safety and efficacy of
psilocybin-assisted psychotherapy for the treatment of substance
use and mental health disorders.

Le gouvernement du Canada finance la recherche en santé au
Canada, y compris les essais cliniques, par l’intermédiaire des
Instituts de recherche en santé du Canada. En particulier, les
IRSC ont lancé des possibilités de financement pour soutenir la
création de nouvelles connaissances afin de combler les lacunes
existantes et émergentes en matière de TSPT en ce qui concerne
le personnel de la sécurité publique au Canada. Les IRSC ont
également lancé une possibilité de financement qui fournira
jusqu’à 3 millions de dollars pour soutenir des essais cliniques
visant à évaluer l’innocuité et l’efficacité de la psychothérapie
assistée par la psilocybine pour le traitement des troubles de
santé mentale et les troubles liés à la consommation de
substances.

For drugs that have not yet been authorized in Canada, Health
Canada has a program in place to provide access for emergency
treatment purposes. Health Canada’s Special Access Program
allows health care professionals to request access to
unauthorized drugs on behalf of their patients. Requests through
this program are for drugs that have shown promise in clinical
trials but have not yet been authorized for sale in Canada. To
access a drug through this program, health care professionals
need to demonstrate that the requested drugs are for the
treatment of a serious or life-threatening health condition, and
that conventional therapies have failed, are unsuitable or are
unavailable in Canada.

Pour les médicaments qui n’ont pas encore été autorisés au
Canada, Santé Canada a mis en place un programme permettant
d’y accéder à des fins de traitement d’urgence. Le Programme
d’accès spécial de Santé Canada permet aux praticiens de la
santé de demander l’accès à des médicaments non autorisés au
nom de leurs patients. Les demandes faites dans le cadre de ce
programme concernent des médicaments qui se sont révélés
prometteurs lors d’essais cliniques, mais dont la vente n’a pas
encore été autorisée au Canada. Pour avoir accès aux
médicaments par le biais de ce programme, les praticiens de la
santé doivent démontrer que les médicaments demandés sont
destinés au traitement de maladies graves ou potentiellement
mortelles et que les thérapies conventionnelles ont échoué, ne
conviennent pas ou ne sont pas disponibles au Canada.
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In instances where there is a medical need and it can be
demonstrated that access to psychedelic controlled substances is
not possible or suitable through either clinical trials or the
Special Access Program, individuals can also apply for what is
known as a subsection 56(1) exemption under the Controlled
Drugs and Substances Act.

Dans les cas où il existe un besoin médical et où il peut être
démontré que l’accès aux substances désignées psychédéliques
n’est pas possible ou approprié par le biais d’essais cliniques ou
du Programme d’accès spécial, les personnes peuvent également
demander ce que l’on appelle une exemption en vertu du
paragraphe 56(1) de la Loi réglementant certaines drogues et
autres substances.

Subsection 56(1) is a discretionary power that permits the
Minister of Mental Health and Addictions and Associate
Minister of Health to exempt individuals from the application of
any provision under the Controlled Drugs and Substances Act or
its regulations for scientific or medical purposes, or for a purpose
that is otherwise in the public interest.

Le paragraphe 56(1) est un pouvoir discrétionnaire qui permet
au ministre de la Santé mentale et des Dépendances et ministre
associé de la Santé d’exempter des personnes de l’application de
toute disposition de la Loi réglementant certaines drogues et
autres substances ou ses règlements pour des raisons d’intérêt
public, médicales ou scientifiques.

The Special Access Program and the subsection 56(1)
exemptions are not meant to be mechanisms to encourage the
early use of unauthorized drugs or as means of circumventing
clinical development or the established drug review and
authorization process. However, Health Canada recognizes that
there are times when access to unauthorized drugs might be
appropriate.

Le Programme d’accès spécial et les exemptions en vertu du
paragraphe 56(1) ne sont pas des mécanismes visant à
encourager l’utilisation précoce de médicaments non autorisés,
ni un moyen de contourner le développement clinique ou le
processus établi d’examen et d’autorisation des médicaments.
Cependant, Santé Canada reconnaît qu’il y a des moments où
l’accès à des médicaments non autorisés pourrait être approprié.

The Chair: Ms. Nix, could you finish up, please? It has been
over five minutes. Thank you. Then we will get to questions.

Le président : Madame Nix, pourriez-vous conclure, s’il
vous plaît? Nous avons dépassé les cinq minutes. Merci. Nous
allons ensuite passer aux questions.

Ms. Nix: Sure. We understand there is excitement and
anticipation around psychedelics as a treatment option for mental
health conditions like PTSD; however, the clinical research and
the subsequent drug review and authorization process to protect
patients are not steps that should be skipped over. There are steps
in place to ensure that Canadians have access to high-quality safe
medications, and it is in the best interests of Canadians — as
patients, family members and caregivers — that we generate
robust clinical evidence on the quality, safety and efficacy of
these drugs.

Mme Nix : Bien sûr. Nous comprenons que les
psychédéliques suscitent de l’enthousiasme et de l’anticipation
en tant qu’option thérapeutique pour des troubles mentaux
comme le TSPT. Cependant, la recherche clinique et le processus
subséquent d’examen et d’autorisation des médicaments
protègent les patients et ne sont pas des étapes à négliger. Ces
étapes sont en place pour garantir que les Canadiens ont accès à
des médicaments sûrs et de haute qualité. Il est dans l’intérêt
primordial des Canadiens, en tant que patients, membres de la
famille et professionnels de la santé, que nous produisions des
preuves cliniques solides sur la qualité, la sécurité et l’efficacité
de ces médicaments.

I will stop there, given that I have gone over five minutes. My
colleagues and I are very happy to answer any questions you
might have.

Je vais m’arrêter là, vu que j’ai dépassé les cinq minutes. Mes
collègues et moi-même serons heureux de répondre à vos
questions.

The Chair: Thank you, Ms. Nix. We’ll proceed to questions. Le président : Merci, madame Nix. Nous allons passer aux
questions.

Before we do, I would like to ask participants in the room to
please refrain from leaning in too close to the microphone, or
remove your earpiece when doing so. That will avoid any sound
feedback that could negatively affect committee staff in the
room.

Auparavant, j’aimerais demander aux participants dans la salle
d’éviter de s’approcher trop près du microphone ou d’enlever
leur oreillette en le faisant, afin d’éviter tout retour de son qui
pourrait avoir des répercussions négatives pour le personnel du
comité dans la salle.

We are now joined by Senators Anderson and Deacon from
the Northwest Territories and Ontario, respectively. We will
go to questions now, starting with Senator Boisvenu, the
deputy chair.

Les sénatrices Anderson et Deacon, des Territoires du Nord-
Ouest et de l’Ontario, respectivement, viennent de se joindre à
nous. Nous allons maintenant passer aux questions. La parole est
d’abord au vice-président, le sénateur Boisvenu.
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[Translation] [Français]

Senator Boisvenu: I’d like to thank the witnesses for being
with us today.

Le sénateur Boisvenu : Je remercie les témoins de leur
présence avec nous aujourd’hui.

My question is for Ms. Reynolds or Ms. Nix. Is the United
States much further ahead in terms of experimenting with
psychedelics, particularly MDMA, in treating veterans?

Ma question s’adresse à Mme Reynolds ou à Mme Nix. Est-ce
que les États-Unis sont beaucoup plus avancés quant à
l’expérimentation de psychédéliques, notamment de la MDMA,
auprès des anciens combattants?

[English] [Traduction]

Ms. Nix: I will turn to Dr. Weiss for that. Mme Nix : Je vais demander à M. Weiss de répondre à cette
question.

Samuel Weiss, Scientific Director, CIHR Institute of
Neurosciences, Mental Health and Addiction, Canadian
Institute of Health Research: Yes, good afternoon. I am aware
of more clinical trials with psychedelics in the U.S., but I am not
aware of whether there have been more clinical trials with
veterans in the United States.

Samuel Weiss, directeur scientifique, Institut des
neurosciences, de la santé mentale et des toxicomanies des
IRSC, Instituts de recherche en santé du Canada : Oui,
bonjour. Je sais qu’un plus grand nombre d’essais cliniques sur
des drogues psychédéliques ont lieu aux États-Unis, mais
j’ignore si davantage d’essais cliniques sont effectués auprès
d’anciens combattants aux États-Unis.

[Translation] [Français]

Senator Boisvenu: When drugs tested in the United States
prove to be effective, should the process be repeated in Canada
or can American studies be relied upon to approve this type of
medication?

Le sénateur Boisvenu : Lorsque des expérimentations de
médicaments aux États-Unis s’avèrent efficaces, doit-on
reprendre le processus au Canada ou peut-on se fier aux études
américaines pour autoriser une telle médication?

[English] [Traduction]

Karen Reynolds, Director General, Pharmaceutical Drugs
Directorate, Health Products and Food Branch, Health
Canada: Thank you, senator, for the question. Health Canada
will accept international studies as part of a new drug submission
that any sponsor may submit to the department to gain
authorization for a new drug. Not all trials need to be conducted
in Canada in order to submit an application to Health Canada.

Karen Reynolds, directrice générale, Direction des
médicaments pharmaceutiques, Direction générale des
produits de santé et des aliments, Santé Canada : Merci,
sénateur, pour votre question. Santé Canada accepte des études
menées à l’étranger dans le cadre d’une présentation de drogue
nouvelle soumise par un demandeur en vue d’obtenir
l’approbation d’une drogue nouvelle. Une demande peut être
présentée à Santé Canada même si les essais cliniques n’ont pas
été menés au Canada.

[Translation] [Français]

Senator Boisvenu: It is good to hear that the process doesn’t
have to start all over again.

Le sénateur Boisvenu : C’est une bonne nouvelle de savoir
que l’on ne doit pas reprendre le processus à zéro.

We know that the United States has a longer history of treating
veterans than Canada. In Canada, I believe that the current
generation of veterans is the first to be treated with this type of
medication, whereas in the United States it has been in use since
the 1980s.

On sait que l’historique des États-Unis quant au traitement des
anciens combattants est plus long que celui du Canada. Au
Canada, je crois que la génération actuelle d’anciens combattants
est la première que l’on doit traiter avec des médicaments de
cette nature, alors qu’aux États-Unis, on les utilise depuis les
années 1980.

Does the fact that Canada has fewer veterans and fewer clinics
limit the testing of these drugs?

Est-ce que le fait que le Canada compte un plus petit nombre
d’anciens combattants et un nombre restreint de cliniques est une
contrainte quant à l’expérimentation de ces médicaments?
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[English] [Traduction]

Ms. Nix: Dr. Weiss, could you provide perspective? Mme Nix : Monsieur Weiss, pouvez-vous faire part de votre
point de vue?

Mr. Weiss: I am not aware of standard treatments using
psychedelics for veterans since the 1980s because, in fact, most
of the clinical trials for psychedelic-assisted psychotherapy
really only began within the last 5 to 10 years.

M. Weiss : Je ne suis au courant d’aucun traitement standard
utilisant des drogues psychédéliques chez les anciens
combattants depuis les années 1980, car, en fait, la plupart des
essais cliniques sur la psychothérapie assistée par des drogues
psychédéliques ont réellement commencé il y a 5 à 10 ans
seulement.

Specifically, as it relates to psychedelic-assisted
psychotherapy, I think this is much more recent, to my
understanding.

La psychothérapie assistée par des drogues psychédéliques est
beaucoup plus récente, à ma connaissance.

The Chair: Ms. Priest, do you have anything to add on this
matter?

Le président : Madame Priest, avez-vous quelque chose à
ajouter?

Stephanie Priest, Acting Director General, Centre for
Mental Health and Wellbeing, Public Health Agency of
Canada: I do not have anything further to say from a public
health perspective. Our work has been fairly focused on
upstream materials that we can create, collate and collaborate
with partners under the Federal Framework on Posttraumatic
Stress Disorder.

Stephanie Priest, directrice générale par intérim, Centre
de la santé mentale et du bien-être, Agence de la santé
publique du Canada : Je n’ai rien à ajouter du point de vue de
la santé publique. Notre travail s’effectue en amont et consiste
majoritairement à élaborer et à colliger des documents ainsi qu’à
collaborer avec des partenaires au titre du Cadre fédéral relatif au
trouble de stress post-traumatique.

The Chair: Thank you. Le président : Merci.

Senator Anderson: You spoke of 13 ongoing clinical trials.
What are the timelines and in what areas of Canada are these
trials happening? How are the participants chosen?

La sénatrice Anderson : Vous avez dit qu’il y a 13 essais
cliniques en cours. Quels en sont les échéanciers et dans quelles
régions du Canada ont-ils lieu? Comment choisit-on les
participants?

Ms. Reynolds: Thank you very much, senator, for the
question.

Mme Reynolds : Merci beaucoup, sénatrice, pour votre
question.

I do not have that level of detail with me today on those
particular clinical trials. I would need to commit to follow up.

Je n’ai pas ces informations sous la main aujourd’hui au sujet
de ces essais cliniques. Je vais devoir vous les transmettre
ultérieurement.

Senator Anderson: That would be great if you can follow up
in writing.

La sénatrice Anderson : Ce serait fantastique si vous
pouviez nous les transmettre par écrit.

Ms. Nix: Perhaps Dr. Weiss might have detail on clinical
trials that are under way, but we can certainly follow up in
writing with a more comprehensive answer.

Mme Nix : Peut-être que M. Weiss aurait des détails à vous
donner au sujet des essais cliniques en cours, mais nous pourrons
certes vous fournir une réponse plus complète par écrit.

Mr. Weiss: I am only aware of clinical trials under way that
are funded by CIHR. Those clinical trials that are funded are not
involving veterans. They are involving individuals in the general
population, in particular those with major depressive disorder or
treatment-resistant depression. There is one additional trial on
PTSD, I believe, that has just been funded by the Centre for
Research on Pandemic Preparedness and Health Emergencies,
but it is not with veterans. It is focused on frontline health
care workers.

M. Weiss : Je suis seulement au courant des essais cliniques
en cours qui sont financés par les IRSC. Il n’y a pas d’anciens
combattants qui participent à ces essais cliniques. Les
participants sont issus de la population générale. Il s’agit en
particulier de personnes souffrant d’un trouble dépressif majeur
ou d’une dépression résistante au traitement. Il y a aussi un essai
clinique sur le trouble de stress post-traumatique, je crois, qui
vient tout juste d’être financé par le Centre pour la recherche sur
la préparation en cas de pandémie et d’urgence sanitaire, mais il
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n’est pas mené auprès d’anciens combattants. Il vise les
travailleurs de la santé de première ligne.

Senator Anderson: Are there any clinical trials happening
with veterans?

La sénatrice Anderson : Y a-t-il des essais cliniques qui sont
menés auprès d’anciens combattants?

Mr. Weiss: In Canada? M. Weiss : Au Canada?

Senator Anderson: Yes. La sénatrice Anderson : Oui.

Mr. Weiss: Not to my knowledge. M. Weiss : Pas que je sache.

Senator Anderson: Can you tell us what the timelines are
from the trials to their submissions to approval? How long is that
process? What are the barriers currently?

La sénatrice Anderson : Pouvez-vous nous dire combien de
temps s’écoule entre les essais cliniques et la présentation d’une
demande d’approbation? Quelle est la durée de ce processus?
Quels sont les obstacles à l’heure actuelle?

Ms. Reynolds: Thank you for the question, Senator Anderson.
As I mentioned, I do not have the timelines for the particular
trials that are being undertaken at this time. As you can
appreciate, they can occur over a variety of timelines.

Mme Reynolds : Je vous remercie pour votre question,
sénatrice Anderson. Comme je l’ai mentionné, je n’ai pas sous
les yeux les échéanciers pour les essais cliniques qui sont en
cours. Comme vous vous en doutez, il y a une variété
d’échéanciers.

In terms of when it comes to Health Canada approval, our
standard review time of an application for a new drug
submission is 300 days. That being said, we do have some
accelerated review pathways. For example, we have a pathway
for priority review when there are unmet medical needs, and a
sponsor can apply through that pathway. That pathway reduces
the review time to 180 days.

En ce qui a trait à l’approbation par Santé Canada, le délai
habituel pour l’examen d’une demande pour une drogue nouvelle
est de 300 jours. Cela étant dit, nous avons des processus
d’examen accéléré. Par exemple, nous avons le processus
d’examen prioritaire lorsqu’il est question de besoins médicaux
non satisfaits, alors un demandeur peut présenter une demande
dans le cadre de ce processus, ce qui réduit le délai pour
l’examen à 180 jours.

Senator Yussuff: Let me thank the witnesses for being here
today. As you know, our work is about trying to assess the level
of supports that we can provide to veterans in this country who
are suffering from PTSD. There are a number of other groups of
people who will benefit from this effort. It is good to hear that
there are a number of trials going on in the country because that
gives us our own milieu to look at the evidence and evaluate it.
Putting that aside, good work has been done in the United States
on using these different drugs.

Le sénateur Yussuff : Je remercie les témoins pour leur
présence aujourd’hui. Comme vous le savez, notre travail
consiste à évaluer le niveau de soutien que nous pouvons offrir
aux anciens combattants au pays qui souffrent d’un TSPT. Un
certain nombre d’autres groupes de personnes vont également
bénéficier de notre travail. Je suis heureux d’entendre qu’un
certain nombre d’essais cliniques ont lieu au Canada, car ils nous
permettent d’examiner les preuves et de les évaluer dans notre
propre contexte. Cela dit, de bonnes études ont été menées aux
États-Unis sur l’utilisation de ces différentes drogues.

In the context of wanting to ensure that we can accelerate this
process to get treatment to veterans, is this department evaluating
and learning from this? Alberta is one of the first provinces that
has taken the position to use some of these medications to
potentially deal with PTSD. Are there other provinces thinking
of doing the same thing, based upon your knowledge within the
department? If so, perhaps you could share that with us.

Dans l’optique d’accélérer le processus en vue de fournir le
traitement aux anciens combattants, est-ce que le ministère
procède à une évaluation de ces études et tire des leçons?
L’Alberta est l’une des premières provinces à avoir décidé
d’utiliser certaines de ces drogues pour potentiellement traiter le
TSPT. Est-ce que d’autres provinces pensent lui emboîter le pas,
d’après les informations que vous possédez au ministère? Si tel
est le cas, pourriez-vous nous en parler?

I have a couple more questions specific to studies and looking
to what other jurisdictions do.

J’ai d’autres questions à poser qui portent précisément sur des
études et sur ce que font d’autres administrations.

Ms. Nix: Thank you very much for your question, Senator
Yussuff. We at Health Canada would be responsible for
authorizing the sale of drugs; provinces and territories are

Mme Nix : Je vous remercie beaucoup pour votre question,
sénateur Yussuff. Santé Canada est chargé d’autoriser la vente de
drogues, et de leur côté, les provinces et les territoires ont la
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responsible for regulating the practice of medicine and delivering
health care services.

responsabilité de réglementer la pratique de la médecine et de
fournir des services de santé.

What Alberta has announced in its new regulations are
intended to provide an additional level of safeguards and
oversight into how psychedelic health services are delivered in
the province.

Ce que l’Alberta a annoncé, dans le cadre de son nouveau
règlement, vise à fournir un niveau de protection et de
surveillance supplémentaire en ce qui concerne les services de
santé faisant appel aux drogues psychédéliques.

Federal drug laws will continue to apply, including the
requirements around the sale of any drug needing to be
authorized by Health Canada before it can be marketed and
prescribed in Canada. We are working closely with Alberta to
understand the scope of these new regulations. To the best of my
knowledge, they are the only province that has started work in
this space.

Les lois fédérales réglementant les drogues vont continuer de
s’appliquer, y compris les exigences relatives à la vente de toute
drogue nécessitant l’approbation de Santé Canada avant d’être
commercialisée et prescrite au Canada. Nous travaillons en
étroite collaboration avec l’Alberta afin de bien comprendre la
portée de ce nouveau règlement. À ma connaissance, c’est la
seule province qui a commencé à élaborer des dispositions dans
ce domaine.

Senator Yussuff: What will be involved in developing
clinical trials for psychedelic-assisted therapies? Can Health
Canada or any other department or agency of the federal
government initiate a clinical trial? If so, what are some
examples? Who funds this? I did hear Dr. Weiss talk about CIHR
funding one of these studies, but what other departments might
be able to fund this? Could Veterans Affairs fund its own study
if they chose to do so?

Le sénateur Yussuff : Comment s’y prendra-t-on pour mettre
sur pied des essais cliniques sur la psychothérapie assistée par
des drogues psychédéliques? Est-ce que Santé Canada ou tout
autre ministère ou organisme du gouvernement fédéral peut
lancer un essai clinique? Si tel est le cas, pouvez-vous nous
donner des exemples? Qui finance ces essais cliniques? J’ai
entendu M. Weiss dire que les IRSC financent l’un de ces essais,
mais quels autres ministères pourraient financer des essais
cliniques? Est-ce que le ministère des Anciens Combattants
pourrait financer son propre essai clinique s’il le souhaite?

Ms. Reynolds: I can speak briefly to clinical trial
applications. Those can come from a clinical trial investigator or,
as you can appreciate, can be sponsored sometimes by a
pharmaceutical company, for example.

Mme Reynolds : Je peux parler brièvement des demandes
d’essais cliniques. Elles peuvent provenir d’un investigateur
d’essais cliniques ou, comme vous pouvez le comprendre, d’une
société pharmaceutique, par exemple.

With respect to those applications, in the recent past, Health
Canada has been working to increase knowledge in the
community around what it takes to put a clinical trial application
together. We have been holding 101 sessions on our general
requirements for clinical trial applications to reach the broader
community and have also been following up. Sometimes we get
individual investigator outreach and then staff follows up. This
often precedes an application to help familiarize themselves with
what our regulatory requirements are so that they can turn their
minds to whether or not they would like to submit an application.

En ce qui concerne ces demandes, ces dernières années, Santé
Canada s’est efforcé d’expliquer davantage comment élaborer
une demande d’essai clinique. Nous avons tenu 101 séances
d’information sur les exigences générales relatives à une
demande d’essai clinique afin de rejoindre la collectivité dans
son ensemble, et nous avons également effectué des suivis.
Parfois, nous tenons des séances individuelles auprès des
investigateurs, et ensuite, des membres du personnel assurent un
suivi. Ce travail a souvent lieu avant la présentation d’une
demande afin de renseigner les demandeurs au sujet des
exigences réglementaires, afin qu’ils soient en mesure de décider
s’ils souhaitent ou non présenter une demande.

We are working in this area to fill some of those gaps for
individuals or companies that are new to this space in order to
ease the path for successful clinical trials to come into Canada.

Nous travaillons en ce sens pour pallier le manque de
connaissances à ce sujet chez les personnes ou les sociétés qui
n’ont jamais présenté de demande, afin de faciliter la tenue
d’essais cliniques au Canada.

Perhaps, Senator Yussuff, Dr. Weiss might have some further
comments.

Sénateur Yussuff, peut-être que M. Weiss aurait quelque chose
à ajouter.

Mr. Weiss: Yes. Thank you for that question, senator. We
collaborate closely with Veterans Affairs Canada and we have
collaborated on cannabis research with Veterans Affairs. Since

M. Weiss : Oui. Je vous remercie de cette question, sénateur.
Nous travaillons en étroite collaboration avec Anciens
Combattants Canada et nous avons collaboré avec eux à la
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we are the health research agency that funds clinical trials
through peer-reviewed assessment of these trials, we can
definitely collaborate with Veterans Affairs at any point should
there be an interest in expanding the scope and breadth of the
clinical trials that look at psychedelic-assisted psychotherapy.
That is definitely a possibility.

recherche sur le cannabis. Étant donné que nous sommes
l’organisme de recherche en santé qui finance les essais cliniques
et qui procède à une évaluation examinée par les pairs de ces
essais, nous pouvons certainement collaborer avec Anciens
Combattants Canada à tout moment dans le cas où on voudrait
élargir la portée et l’ampleur des essais cliniques sur la
psychothérapie assistée par les psychédéliques. C’est tout à fait
envisageable.

Senator Yussuff: Given the limited amount of research we’re
seeing in this country in terms of clinical trials for
psychedelics — and, this is probably a biased question — would
you suggest that we could do more?

Le sénateur Yussuff : Compte tenu du peu de recherche
menée dans ce pays en ce qui concerne les essais cliniques sur
les psychédéliques — ma question est probablement biaisée —,
diriez-vous que nous pourrions en faire plus?

Mr. Weiss: I think researchers will always argue that more
research is a good thing.

M. Weiss : Je pense que les chercheurs vont toujours soutenir
que faire plus de recherche est une bonne chose.

CIHR is responsible for many areas of research. We are trying
to cover quite a breadth of areas in both mental health and
substance use. Of course, at this point in time we are trying to
tackle a number of areas, in particular, post-pandemic areas
related to mental health of the young population in Canada.
Children and youth are a high priority and the toxic drug crisis in
Canada is also an area that is receiving considerable attention
through research.

Les IRSC interviennent dans de nombreux domaines de
recherche. Nous essayons de couvrir un large éventail de
domaines, tant en santé mentale qu’en toxicomanie.
Naturellement, à l’heure actuelle, nous essayons de nous pencher
sur divers aspects, notamment la santé mentale postpandémique
des jeunes au Canada. Les enfants et les jeunes sont hautement
prioritaires, et la crise des drogues toxiques au Canada est
également un domaine auquel la recherche accorde beaucoup
d’attention.

That said, I think more research in areas that show promise,
like psychedelic-assisted psychotherapy, would be welcomed by
all.

Cela étant dit, je pense que tout le monde se réjouirait d’une
recherche plus poussée dans les domaines qui semblent
prometteurs, comme la psychothérapie assistée par les
psychédéliques.

The Chair: Thank you. Ms. Reynolds, do you have something
more to say?

Le président : Merci. Madame Reynolds, avez-vous quelque
chose à ajouter?

Ms. Reynolds: No, sir. Mme Reynolds : Non, monsieur le président.

The Chair: I will go to Ms. Priest to see if she has any
follow-up before we continue.

Le président : Je vais demander à Mme Priest si elle a
quelque chose à ajouter avant que nous poursuivions.

Ms. Priest: No, thank you. I do not think I have anything to
add to the discussion so far apart from echoing what Dr. Weiss
was saying with respect to gathering information about what
works and why it works across a number of different
populations. Our role at the Public Health Agency with the
PTSD framework is to be able to start to coordinate that more
effectively across the federal government, and that is a work-in-
progress. Thank you.

Mme Priest : Non, je vous remercie. Je ne pense pas avoir
quoi que ce soit à ajouter à la discussion jusqu’à présent. Je me
contenterais de répéter ce que M. Weiss a dit au sujet de la
collecte d’information sur ce qui fonctionne et sur les raisons
pour lesquelles cela fonctionne dans un certain nombre de
populations différentes. Notre rôle à l’Agence de la santé
publique, avec le cadre relatif au trouble de stress post-
traumatique, est de parvenir à coordonner plus efficacement cette
démarche au sein du gouvernement fédéral, et c’est un travail en
cours. Merci.

The Chair: Thank you very much. Le président : Merci beaucoup.

We are now joined by Senator Cardozo. Welcome to this
subcommittee, senator, and welcome to the Senate.

Le sénateur Cardozo se joint à nous maintenant. Bienvenue au
sous-comité, sénateur, et bienvenue au Sénat.

Senator Deacon, before we go to second round, did you have
anything to add?

Sénatrice Deacon, avant que nous passions au deuxième tour,
avez-vous quelque chose à ajouter?
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Senator M. Deacon: I would love to add to the first round. La sénatrice M. Deacon : J’aimerais ajouter quelque chose à
ce premier tour.

Thank you to all of our witnesses for being here. As my
colleague just said, we are undertaking this work because it is
important that we explore all options with a sense of urgency for
our veterans, who need it right now.

Merci à tous nos témoins d’être ici. Comme mon collègue
vient de le dire, nous entreprenons ce travail parce qu’il est
important que nous explorions toutes les options et que nous le
fassions avec un sentiment d’urgence pour nos anciens
combattants, qui en ont besoin dès maintenant.

Some of my questions have been answered. However, I do
want to understand more completely. Ultimately, at the end of
the day, any decisions on the viability of these therapies will be
made by your departments. In our mind, we impatiently might
think that we know what success is. However, from your
perspective, what does success look like to you? What do you
need to see in these clinical trials in order to determine if
something is there that should be approved and offered to our
veterans community, and soon?

J’ai obtenu des réponses à certaines de mes questions.
Cependant, je veux vraiment bien comprendre. Au bout du
compte, toute décision sur la viabilité de ces thérapies sera prise
par vos services. Nous pourrions penser, vu notre impatience,
que nous savons en quoi consiste le succès. Cependant, de votre
point de vue, en quoi consiste le succès? Qu’est-ce que ces essais
cliniques doivent vous révéler pour que vous puissiez déterminer
qu’un traitement devrait être approuvé et offert à la communauté
des anciens combattants, et ce, rapidement?

Ms. Reynolds: Thank you for the question, Senator Deacon. Mme Reynolds : Je vous remercie de votre question,
sénatrice Deacon.

In order for a new drug, or any drug, to be approved in
Canada, there are three lenses that we look at: The safety of the
drug, the quality of the drug and the efficacy of the drug. Does it
work for what it is being purported to be used? Our standards of
evidence are the same for all new drugs. That is, under the Food
and Drug Regulations they have to meet that bar.

Pour qu’un nouveau médicament, ou tout autre médicament,
soit approuvé au Canada, nous examinons trois aspects :
l’innocuité du médicament, sa qualité et son efficacité. Est-il
efficace pour l’usage auquel il est destiné? Nos normes de
preuve sont les mêmes pour tous les nouveaux médicaments.
C’est-à-dire qu’ils doivent répondre à ces critères en vertu du
Règlement sur les aliments et drogues.

As we have already mentioned today, the research for the use
of psychedelics in psychedelic-assisted psychotherapy for PTSD
is progressing. It is promising, but it is my understanding that
more research needs to be done in most areas, prior to the ability
to submit a new drug application.

Comme nous l’avons déjà mentionné, la recherche sur
l’utilisation des psychédéliques dans la psychothérapie assistée
par les psychédéliques pour le TSPT progresse. C’est
prometteur, mais je crois comprendre que des recherches
supplémentaires sont nécessaires dans la plupart des domaines,
avant qu’il soit possible de soumettre une demande
d’approbation d’un nouveau médicament.

That being said, I understand that the MAPS organization that
my colleague Ms. Nix referred to has communicated publicly
earlier this month that they have complete the phase 3 clinical
trials, which is the last level or the last phase of clinical trials
prior to seeking market authorization on MDMA for PTSD. They
will be submitting a final package to the United States Food and
Drug Administration for approval in 2023. I think that is a
promising development for MDMA in this space in terms of a
potential authorized product.

Cela étant dit, je crois savoir que l’organisme MAPS, dont a
parlé ma collègue Mme Nix, a annoncé publiquement au début
du mois qu’il avait terminé les essais cliniques de phase 3, soit le
dernier niveau ou la dernière phase des essais cliniques avant la
demande d’autorisation de mise en marché de la MDMA pour le
TSPT. Ils vont soumettre un dossier final à la Food and Drug
Administration des États-Unis pour approbation en 2023. Je
pense que c’est une avancée prometteuse pour la MDMA dans
cet espace, comme produit susceptible d’être autorisé.

We do not have understanding of when an application may be
submitted to Health Canada yet.

Nous ne savons pas encore quand une demande pourrait être
soumise à Santé Canada.

Senator M. Deacon: It has garnered more interest. Are you
getting more organizations applying to undergo the trials? Is
there an uptick?

La sénatrice M. Deacon : Cela suscite un intérêt accru. Est-
ce que le nombre d’organisations qui demandent à participer aux
essais augmente? Est-ce qu’il y a une hausse?
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Ms. Reynolds: We have received more applications more
recently. There certainly is more of an interest in recent times.

Mme Reynolds : Nous avons reçu plus de demandes
récemment. L’intérêt est assurément plus marqué ces derniers
temps.

Senator Boisvenu: My question will be for Dr. Weiss. Le sénateur Boisvenu : Ma question s’adresse à M. Weiss.

[Translation] [Français]

Doctor Weiss, there seems to be a debate within Health
Canada. Listening to its officials today, they sound very
supportive of the experimental psychotherapeutic use of
psychedelics for veterans. That is not the position of Veterans
Affairs Canada, which is opposed to psychedelic-based
psychotherapy. In your view, how will this apparent conflict
between Veterans Affairs Canada and Health Canada be
handled?

Docteur Weiss, il semble y avoir un débat chez Santé Canada.
J’écoute les représentantes, ici, et elles semblent très favorables à
l’expérimentation des substances psychothérapeutiques
psychédéliques pour les anciens combattants, ce qui n’est pas la
position d’Anciens Combattants Canada, qui s’oppose à la
psychothérapie basée sur les psychédéliques. Comment, selon
vous, va-t-on gérer cette apparence de conflit entre Anciens
Combattants Canada et Santé Canada?

[English] [Traduction]

Mr. Weiss: Thank you for the question, senator. To my
understanding, I don’t believe I have heard Veterans Affairs
Canada not being supportive of experimentation and clinical
testing of psychedelic-assisted psychotherapy for veterans or for
the general population.

M. Weiss : Je vous remercie de votre question, sénateur. Je ne
crois pas avoir entendu dire qu’Anciens Combattants Canada ne
soutenait pas l’expérimentation et les essais cliniques de la
psychothérapie assistée par les psychédéliques pour les anciens
combattants ou pour la population en général.

If I understand the question, it’s probably more related to
whether they are supportive of providing funding to clinicians
who offer psychedelic-assisted psychotherapy at this point, when
it has not yet reached the scientific and regulatory threshold for
approval. But I have not heard that they are not interested in
seeing the research and science go forward. In my conversations
with Veterans Affairs, they seem quite interested in this work.

Si je comprends bien la question, leur préoccupation est
probablement plutôt liée au soutien qu’ils apporteraient au
financement des cliniciens qui proposent des psychothérapies
assistées par les psychédéliques à ce stade, alors qu’elles n’ont
pas encore atteint le seuil d’approbation sur les plans scientifique
et réglementaire. Mais je n’ai pas entendu dire qu’ils ne
souhaitaient pas que la recherche et la science progressent. Les
entretiens que j’ai eus avec les gens du ministère des Anciens
Combattants m’ont donné à croire qu’ils sont très intéressés par
ces travaux.

[Translation] [Français]

Senator Boisvenu: Do Health Canada officials share
Dr. Weiss’ opinion on this? In their dealings with Veterans
Affairs Canada, are they expressing similar views as Health
Canada’s or are there seemingly conflicting opinions between
the two organizations?

Le sénateur Boisvenu : Les gens de Santé Canada ont-ils la
même opinion que le Dr Weiss à ce sujet? Est-ce que dans leurs
échanges avec Anciens Combattants Canada, ils émettent une
opinion semblable à celle de Santé Canada ou y a-t-il des
opinions qui semblent contraires entre les deux organismes?

[English] [Traduction]

Ms. Nix: Thank you, senator, for the opportunity to provide
some additional comments.

Mme Nix : Je vous remercie, sénateur, de me donner
l’occasion de faire quelques observations supplémentaires.

I agree with Dr. Weiss. I have not heard of any hesitancy on
the part of my counterparts at Veterans Affairs in terms of better
understanding the science and evidence around psychedelic-
assisted psychotherapy in the treatment of any number of mental
health conditions that veterans may be experiencing.

Je suis d’accord avec M. Weiss. Je n’ai pas entendu parler
d’une quelconque réticence de la part de mes homologues du
ministère des Anciens Combattants à mieux comprendre la
science et les preuves entourant la psychothérapie assistée par les
psychédéliques dans le traitement d’un certain nombre de
problèmes de santé mentale dont peuvent souffrir les
anciens combattants.
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Senator Anderson: There’s recognition of the gaps and lack
of services for veterans. It recently came to light that at least four
or five veterans were given the option of MAID by a Veterans
Affairs caseworker.

La sénatrice Anderson : On reconnaît les lacunes et le
manque de services destinés aux anciens combattants. On a
récemment révélé qu’un intervenant du ministère des Anciens
Combattants avait proposé à au moins quatre ou cinq anciens
combattants l’option de l’aide médicale à mourir.

Does Health Canada maintain statistics on applications for
special use or monitor in relation to the toxic drug crisis
specifically for veterans?

Est-ce que Santé Canada tient des statistiques sur les
demandes d’utilisation spéciale ou exerce une surveillance dans
le contexte de la crise des drogues toxiques, en particulier pour
les anciens combattants?

Ms. Nix: Can I ask you to rephrase your question? I’m not
sure I’m quite understanding it.

Mme Nix : Puis-je vous demander de reformuler votre
question? Je ne suis pas sûre de bien la comprendre.

Senator Anderson: In your involvement with Health Canada,
do you have any specific statistics for veterans that may be
involved — I heard the toxic drug crisis mentioned. I imagine
that if you can’t get drugs legally, you would access them
illegally — or how that may impact veterans?

La sénatrice Anderson : Dans le cadre de votre travail à
Santé Canada, disposez-vous de statistiques particulières sur les
anciens combattants qui pourraient être concernés... On a
mentionné la crise des drogues toxiques. J’imagine que si vous
ne pouvez pas vous procurer des drogues légalement, vous allez
les obtenir illégalement... Comment cela peut-il affecter les
anciens combattants?

We’ve also heard from previous testimony that special access
use is not a viable option — that it is not often approved and that
it does not appear to be a reliable source for veterans.

Nous avons également entendu dans des témoignages
précédents que l’accès spécial n’est pas une option viable, que ce
n’est pas souvent approuvé et que ce n’est pas une source fiable
pour les anciens combattants.

I am wondering, from Health Canada’s perspective, if you see
that the gaps in services for veterans are putting them in a
predicament that is probably classified as a crisis because they
are not able to access services and now are being provided the
option of MAID because those services are either lacking or non-
existent.

Je me demande, du point de vue de Santé Canada, si vous
voyez que les lacunes dans les services offerts aux anciens
combattants les placent dans une situation difficile qui équivaut
probablement à une crise parce qu’ils ne sont pas en mesure
d’accéder aux services et qu’on leur offre maintenant l’option de
l’aide médicale à mourir parce que ces services font défaut ou
sont inexistants.

Ms. Nix: Thank you for that question. I would start by saying
that we don’t collect data at the level of understanding who are
veterans and who aren’t. I would turn to Karen to speak perhaps
to the Special Access Program and the ability to access that.

Mme Nix : Je vous remercie de cette question. Je
commencerais par dire que nous ne recueillons pas de données
nous permettant de savoir qui sont des anciens combattants et qui
n’en sont pas. Je demanderais à Karen de parler peut-être du
Programme d’accès spécial et de la possibilité d’y accéder.

Ms. Reynolds: Thank you, senator, for the question. The
Special Access Program, as you may be aware, provides access
to products that are not otherwise available for sale for serious
and life-threatening conditions.

Mme Reynolds : Je vous remercie de votre question,
sénatrice. Le Programme d’accès spécial, comme vous le savez
peut-être, donne accès à des produits qu’on ne peut autrement
acheter, pour le traitement de conditions graves et
potentiellement mortelles.

In terms of overall approvals through the Special Access
Program, for psilocybin, we have 44 approvals for 58 patients;
and for MDMA, we have not approved any. We have had 11
requests but have not been able to approve any because we do
not have a source of pharmaceutical-grade MDMA that is
available. Under the Special Access Program, we look to provide
patients with what we call pharmaceutical-grade or good
manufacturing practice-compliant product so that we know that
it’s a pure product and doesn’t contain any other substances or

En ce qui concerne le nombre total d’approbations dans le
cadre du Programme d’accès spécial, pour la psilocybine, nous
avons 44 approbations pour 58 patients; pour la MDMA, il n’y a
aucune approbation. Nous avons reçu 11 demandes, mais
n’avons pu en approuver aucune parce que nous n’avons aucune
source de MDMA de qualité pharmaceutique. Dans le cadre du
Programme d’accès spécial, nous cherchons à fournir aux
patients ce que nous appelons un produit de qualité
pharmaceutique ou conforme aux bonnes pratiques de
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whatnot. Those are the numbers in terms of what we have
approved.

fabrication. Nous savons ainsi qu’il s’agit d’un produit pur, qui
ne contient aucune autre substance. Ce sont les nombres
d’approbations.

Senator Anderson: Do you know how many applicants you
have had?

La sénatrice Anderson : Savez-vous combien de demandes
vous avez eues?

Ms. Reynolds: In terms of total requests, we have had 62
requests by patients for psilocybin. As I mentioned, 44 of 58
have been approved to date. For MDMA, we have had 11
requests for 11 patients but have not authorized any because we
do not have a source of supply for those patients.

Mme Reynolds : Au total, 62 patients ont demandé de la
psilocybine. Comme je l’ai dit, les demandes de 44 patients sur
58 ont été approuvées à ce jour. Pour la MDMA, nous avons eu
11 demandes, pour 11 patients, mais nous n’en avons autorisé
aucune parce que nous n’avons pas de source
d’approvisionnement pour ces patients.

Senator Yussuff: The majority of studies on psychedelics that
we are talking about are done in the U.S. However, of course, the
U.S. is not the only country that is authorizing the use of
psychedelics.

Le sénateur Yussuff : La majorité des études sur les
psychédéliques dont nous parlons sont réalisées aux États-Unis.
Mais, bien sûr, les États-Unis ne sont pas le seul pays à autoriser
l’utilisation des psychédéliques.

Could you comment about countries other than the U.S. that
have been using psychedelics to treat PTSD? And what is Health
Canada’s evaluation of the evidence from other countries?

Pourriez-vous nous parler des pays autres que les États-Unis
qui ont utilisé des psychédéliques pour traiter le TSPT? Et quelle
évaluation est-ce que Santé Canada fait des preuves provenant
d’autres pays?

Ms. Reynolds: Thank you, Senator Yussuff, for the question.
I don’t have information on what is happening in other countries
because we’re not yet at the stage of a new drug submission. As I
mentioned, if a sponsor were to bring forward a new drug
submission, that sponsor may use clinical trials from a variety of
jurisdictions if they choose. They do not have to be Canadian-
only clinical trials. But since we are not yet at that stage, the
work of the department and the regulator is focused on
approving either submissions for special access or clinical trial
applications at this time.

Mme Reynolds : Je vous remercie de votre question, sénateur
Yussuff. Je n’ai pas d’information sur ce qui se passe dans
d’autres pays parce que nous ne sommes pas encore à l’étape de
la présentation d’un nouveau médicament. Comme je l’ai
mentionné, si un promoteur devait présenter un nouveau
médicament, il pourrait utiliser des essais cliniques provenant de
divers autres pays s’il le souhaite. Il n’est pas nécessaire que les
essais cliniques proviennent uniquement du Canada. Mais
comme nous n’en sommes pas encore à ce stade, le travail du
ministère et de l’organisme de réglementation est axé sur
l’approbation des demandes d’accès spécial ou des demandes
d’essais cliniques pour le moment.

Senator Yussuff: I think you can appreciate that there is a
crisis in the country, and specifically among our veterans.
Women veterans are likely to face challenges and suicide more
than men. Our work is to figure out a way to accelerate the
process of getting treatment to people.

Le sénateur Yussuff : Je pense que vous comprenez qu’il y a
une crise au pays, et plus particulièrement chez nos anciens
combattants. Les anciennes combattantes sont plus susceptibles
que les hommes de rencontrer des difficultés et de se suicider.
Notre travail consiste à trouver un moyen d’accélérer le
processus d’accès aux traitements.

Some treatments will require not just access to the drug but
will also involve therapy. The provincial government is the
deliverer of health care at that level. When the department is
asked to authorize drug use, the challenge is to recognize that
some of these drugs can’t simply be administered without
therapy; otherwise it would be a complete failure.

Pour certains traitements, il ne suffit pas d’avoir accès au
médicament; il faut aussi suivre une thérapie. Le gouvernement
provincial est le fournisseur de soins de santé à ce niveau.
Lorsqu’on demande au ministère d’autoriser l’utilisation de
médicaments, le défi est de reconnaître que certains de ces
médicaments ne peuvent pas simplement être administrés sans
thérapie, sinon ce serait un échec total.

How does the department evaluate this if you get requests
from provinces to provide for the use of these drugs and
therapies for veterans who may require them? Is it simply for the
province to make the decision? Will they be doing both in the
context of how the drug use can be done safely? Or is the

Comment le ministère évalue-t-il la situation lorsque les
provinces lui demandent d’autoriser l’utilisation de ces
médicaments et thérapies pour les anciens combattants qui en ont
besoin? Est-ce que la décision revient simplement à la province?
Est-ce que la province fera les deux en tenant compte de la façon

30-11-2022 Sous-comité des anciens combattants 10:13



department saying, “Unless you are going to provide the therapy,
we will not authorize this drug use in your jurisdiction”?

dont l’utilisation des médicaments peut se faire en toute sécurité?
Ou est-ce que le ministère dira à la province qu’à moins qu’elle
fournisse la thérapie, il n’en autorisera pas l’utilisation dans la
province?

Ms. Reynolds: Thank you, Senator Yussuff, for the question.
If a sponsor were to bring forward a new drug application for its
intended use in psychedelic-assisted psychotherapy, the
authorization, as it is for any drugs right now, would set out the
appropriate conditions of use. Then once any drug is approved,
in terms of its use, it is up to the prescriber to prescribe the drug
for its intended use, or in some cases obviously prescribers
choose to prescribe drugs off label. But it would turn to the
practitioner to prescribe the drug in the way it has been
authorized to be used as part of the practice of medicine. If you
are talking about reimbursement and whatnot for therapy, that
would indeed fall to the province or territory to make decisions
on.

Mme Reynolds : Je vous remercie de cette question, sénateur
Yussuff. Si un promoteur présentait une demande visant une
nouvelle drogue destinée à être utilisée dans le cadre d’une
psychothérapie assistée par des psychédéliques, l’autorisation,
comme c’est le cas pour tout médicament à l’heure actuelle,
établirait les conditions d’utilisation appropriées. Une fois que le
médicament est approuvé, en ce qui concerne son utilisation, il
appartient au professionnel de la santé de le prescrire pour
l’usage prévu ou, dans certains cas, pour un usage non conforme.
Mais c’est au professionnel de la santé de prescrire le
médicament de la manière dont il a été autorisé à être utilisé dans
le cadre de la pratique de la médecine. Si vous parlez de
remboursement et autres pour la thérapie, il reviendrait
effectivement à la province ou au territoire de prendre des
décisions à ce sujet.

Senator Yussuff: Based on the evidence we have seen so far,
can psychedelic therapy improve the treatment of PTSD based
on what you have evaluated so far?

Le sénateur Yussuff : D’après les preuves recueillies jusqu’à
présent, la thérapie psychédélique peut-elle améliorer le
traitement du TSPT, d’après vos évaluations à ce jour?

Ms. Reynolds: Thanks again for the question, Senator
Yussuff. In terms of the clinical trials, to be clear on what Health
Canada is doing right now, we are authorizing the conduct of
certain clinical trials. We are not in a space of evaluating the
outcomes of those clinical trials. That would only occur when a
sponsor actually puts together a drug submission to authorize a
medication. At that point, our evaluators would actually look at
that evidence and see whether it meets the threshold to be
authorized in Canada, but we don’t do that until we get a new
drug submission.

Mme Reynolds : Merci encore pour cette question, sénateur
Yussuff. En ce qui concerne les essais cliniques, je tiens à
préciser que Santé Canada autorise actuellement la réalisation de
certains essais cliniques. Nous ne sommes pas en mesure
d’évaluer les résultats de ces essais cliniques. Cela ne se produit
que lorsqu’un promoteur présente une demande d’autorisation
pour un médicament. À ce moment-là, nos évaluateurs
examineraient les preuves et verraient si elles satisfont au seuil
d’autorisation au Canada, mais nous ne le faisons pas avant
d’avoir reçu une demande de nouveau médicament.

[Translation] [Français]

Senator Boisvenu: Out of personal curiosity, since we still
have a bit of time, and the question is for Dr. Weiss and perhaps
for the people at Health Canada.

Le sénateur Boisvenu : C’est presque une question de
curiosité personnelle, comme on a un peu de temps, et elle
s’adresse au Dr Weiss et peut-être aux gens de Santé Canada.

Dr. Weiss, we know that the entire psychotherapeutic process
takes place in the realm of relativity, in the sense that each
psychotherapy is specific to each individual. There is never a
common core.

Docteur Weiss, on sait que pour toute la démarche
psychothérapeutique, on est dans le domaine de la relativité,
dans le sens que chaque psychothérapie est propre à chaque
individu. Il n’y a jamais de tronc commun.

How do we evaluate the performance of a drug, given that
psychedelic drugs, therefore chemical substances, will be used?
How does one assess their performance in a context of relativity,
as is the case with psychotherapy?

Comment fait-on pour évaluer la performance d’un
médicament, comme on utilisera des médicaments
psychédéliques, donc des produits chimiques? Comment évaluer
leur performance lorsqu’on est dans le domaine de la relativité,
comme c’est le cas de la psychothérapie?

I would be interested to know the fundamental elements for
assessing how well these approaches perform.

Je suis curieux de savoir quels sont les éléments de base pour
évaluer la performance de ces démarches.
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[English] [Traduction]

Mr. Weiss: Thank you. That’s a very good and important
question. When we peer-review randomized clinical trials,
normally they are looking at a single therapy on its own against a
placebo, or a non-therapy, for a similar group of individuals in
what we call a double-blind, where neither the person delivering
the therapy or the person evaluating or the recipients of the
therapy who gets the drug or who doesn’t get the drug. So it’s
done in what’s called double-blind fashion.

M. Weiss : Merci. C’est une excellente question, et elle est
importante. Lorsque nous effectuons l’examen par les pairs
d’essais cliniques randomisés, il s’agit normalement de comparer
une thérapie unique à un placebo, ou à une non-thérapie, pour un
groupe similaire d’individus dans le cadre de ce que nous
appelons une étude à double insu : ni la personne qui administre
la thérapie, ni la personne qui l’évalue, ni les bénéficiaires de la
thérapie ne savent qui reçoit le médicament ou qui ne le reçoit
pas. C’est donc une étude à double insu.

In the case of psychedelic-assisted psychotherapy, because
psychotherapy is currently the best treatment for PTSD, when we
study it, for example, in a subpopulation that have PTSD, a
recognized form of psychotherapy has to be administered to all
recipients in the trial. One half will get the psychotherapy as well
as what we call a placebo, which will be a pill or an injection of
the drug, but not with the drug, just with a saline solution that
would normally carry the drug. The other half gets the drug
itself.

Dans le cas de la psychothérapie assistée par les
psychédéliques, étant donné que la psychothérapie est
actuellement le meilleur traitement du TSPT, lorsque nous
l’étudions, par exemple, dans une sous-population qui souffre de
TSPT, une forme reconnue de psychothérapie doit être
administrée à tous les bénéficiaires de l’essai. Une moitié recevra
la psychothérapie ainsi que ce que nous appelons un placebo, qui
sera une pilule ou une injection du médicament, mais sans le
médicament, simplement avec une solution saline qui devrait
normalement contenir le médicament. L’autre moitié reçoit le
médicament lui-même.

The psychotherapy is structured, delivered by a licensed,
practising psychotherapist, using psychotherapy that is known to
have effectiveness for PTSD. Then we see whether or not adding
the psychoactive compound improves the outcome, but neither
the patient nor the person administering knows who gets the
psychoactive compound and who doesn’t get the psychoactive
compound.

La psychothérapie est structurée, dispensée par un
psychothérapeute agréé et en exercice, utilisant une
psychothérapie dont l’efficacité est reconnue pour le TSPT. Nous
voyons ensuite si l’ajout du composé psychoactif améliore le
résultat, mais ni le patient ni la personne qui l’administre ne
savent qui reçoit le composé psychoactif et qui ne le reçoit pas.

Because they are being microdosed, these psychoactive
compounds don’t yield the same kind of psychoactivity or
hallucinations that larger doses would, which allows it to be very
carefully studied for benefit. But really, the psychotherapy itself
is administered to all people in the trial. The difference is some
get the psychedelic and the others don’t. That allows people who
are evaluating it to see amongst this group who has improved
and who has not improved and then determine whether or not
that’s a consequence of the psychedelic or not.

Parce qu’ils sont microdosés, les composés psychoactifs ne
produisent pas le même type de psychoactivité ou
d’hallucinations que des doses plus importantes, ce qui permet
d’en étudier très soigneusement les avantages. Mais en réalité, la
psychothérapie elle-même est administrée à toutes les personnes
qui participent à l’essai. La différence est que certaines
personnes reçoivent le psychédélique et d’autres non. Cela
permet aux personnes qui l’évaluent de voir parmi ce groupe qui
s’est amélioré et qui ne s’est pas amélioré, puis de déterminer si
cela est attribuable au psychédélique ou non.

The other important point to raise here is that, you are right,
that we’re dealing with individual people, all of whom are very
different, with different histories, some of whom respond better
to psychotherapy and some who don’t. That’s why you have to
move the trials from phases 1 and 2 — which focus a lot on
safety — to something that is called a phase 3 trial that is based
on the fact that you know that administering the psychotherapy
and/or the psychedelic isn’t unsafe. So you increase the numbers
that you test because you are no longer worried that there are
going to be too many adverse events.

L’autre point important à soulever ici est que, vous avez
raison, nous avons affaire à des individus, tous très différents et
aux histoires différentes, et certains vont mieux répondre à la
psychothérapie que d’autres. C’est pourquoi il faut faire passer
les essais des phases 1 et 2 — qui se concentrent beaucoup sur
l’innocuité — à ce que l’on appelle un essai de phase 3, qui
repose sur le fait connu que l’administration de la psychothérapie
ou de la substance psychédélique n’est pas dangereuse. Vous
augmentez donc le nombre de personnes soumises à l’essai
parce que vous ne craignez plus qu’il y ait trop
d’événements indésirables.
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When it comes to phase 3 trials for psychedelic-assisted
psychotherapy in veterans, none have been published yet, none
has been peer-reviewed. Yes, these trials have been undertaken,
but they have not yet been scrutinized by the medical and
scientific community such that we can say that they are effective
for veterans with PTSD.

En ce qui concerne les essais de phase 3 pour la
psychothérapie assistée par les psychédéliques chez les anciens
combattants, aucun n’a encore été publié, et aucun n’a été
examiné par des pairs. Oui, ces essais ont été entrepris, mais ils
n’ont pas encore été examinés par la communauté médicale et
scientifique dans la mesure où nous pouvons dire qu’ils sont
efficaces pour les anciens combattants souffrant de TSPT.

Now, the Multidisciplinary Association for Psychedelic
Studies in the U.S. has announced that phase 3 trials have been
completed, and there is evidence for it. But if they have been,
they have not yet been published in the scientific literature. And
for us, it’s very important that they are published in the scientific
literature, because through peer review, all the questions that you
asked — did you ensure that the patients were similar in terms of
either their age, their experiences and so on and forth; do you
have data that shows, indeed, that those that received the
psychedelics clearly improved to a greater extent — has to be
peer-reviewed. And at this point, with large populations of
veterans with PTSD, it has not yet been published in the
scientific literature.

La Multidisciplinary Association for Psychedelic Studies des
États-Unis a annoncé que des essais de phase 3 ont été réalisés et
qu’il existe des preuves. Mais si c’est le cas, ils n’ont pas encore
fait l’objet de publications dans les revues scientifiques. Pour
nous, c’est très important que les résultats soient publiés, car il
faut que des pairs se soient penchés sur toutes les questions que
vous avez posées : avez-vous veillé à ce que l’âge et l’expérience
des patients soient similaires, et avez-vous des données qui
montrent que ceux qui ont reçu des psychédéliques se sont
nettement améliorés? Pour le moment, même si nous avons des
groupes importants d’anciens combattants atteints de TSPT, les
résultats des essais n’ont pas encore été publiés dans les revues
scientifiques.

[Translation] [Français]

Senator Boisvenu: Dr. Weiss, I understand your answer very
well. We know that treatments can have a short-term effect as
well as a long-term effect.

Le sénateur Boisvenu : Docteur Weiss, je comprends très
bien votre réponse. On sait que les thérapies peuvent avoir un
effet à court terme comme à long terme.

Are the groups under study, those who received the
medication, monitored over a long period of time after
completing therapy, to see if these problems have returned?
Once the treatment has ended, are these people allowed to return
to their regular jobs? Is there any long-term follow-up?

Est-ce que les groupes contrôles, ceux qui reçoivent la
médication, sont suivis après la fin de la thérapie sur une longue
période, afin de savoir si ces problèmes vont revenir? Une fois
que la thérapie est finie, laisse-t-on ces gens retourner à leur
occupation normale? Y a-t-il un suivi à long terme qui est fait?

[English] [Traduction]

Mr. Weiss: Thank you, senator, for that question. To date, the
majority of the trials have been short term in nature and have
looked at responses and improvements that occur during the
treatment and for a relatively short period of time after the
treatment. So there is no question that subsequent trials will also
have to look at the long-term implications after the psychedelic-
assisted psychotherapy is no longer administered to see whether
or not it is maintained — if there is an improvement — for
extended periods of time. Those studies have not yet been carried
out, no.

M. Weiss : Je vous remercie de cette question, sénateur.
Jusqu’à présent, la majorité des essais ont été de courte durée et
ont porté sur les réponses et les améliorations qui se produisent
pendant le traitement et pendant une période de temps
relativement courte après le traitement. Il ne fait donc aucun
doute qu’il faudra des essais ultérieurs pour étudier les
incidences à long terme, une fois que la psychothérapie assistée
par les psychédéliques aura cessé d’être administrée, afin de voir
si l’amélioration, le cas échéant, persiste pendant de longues
périodes. Ces études n’ont pas encore été réalisées, non.

The Chair: Thank you very much, Mr. Weiss. And I’m going
to go to Ms. Priest, and see if she has anything to add to this
conversation at the moment.

Le président : Je vous remercie beaucoup, monsieur Weiss.
Je vais maintenant donner la parole à Mme Priest pour qu’elle
puisse ajouter quelque chose à la discussion si elle le souhaite.

Ms. Priest: No, I don’t have anything to add but just to say
that I’m very much enjoying listening and learning alongside of
you. Most of our work is how to coordinate more effectively and
share information about what’s working and that’s why I have
really enjoyed listening to the discussion today with my
colleagues. Thank you.

Mme Priest : Non, je n’ai rien à ajouter, mais je tiens à dire
que j’aime beaucoup écouter et apprendre à vos côtés. La
majeure partie de notre travail consiste à coordonner et à diffuser
plus efficacement les renseignements sur ce qui fonctionne, et
c’est la raison pour laquelle j’ai beaucoup aimé écouter la
discussion d’aujourd’hui avec mes collègues. Je vous remercie.
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The Chair: Thank you. I have a quick question for any of the
witnesses. I know it’s a slow process, but there are a lot of
people suffering with PTSD and other implications of service.
How long before the peer review is published? How long will it
be before some kind of idea about the effectiveness of these
drugs is finalized so people maybe can get the help they need if
these drugs are actually beneficial?

Le président : Je vous remercie. J’ai une brève question à
poser à tous les témoins. Je sais que c’est un processus lent, mais
de nombreuses personnes souffrent d’un trouble de stress post-
traumatique et d’autres conséquences liées au service. Dans
combien de temps l’examen par les pairs sera-t-il publié?
Combien de temps faudra-t-il attendre avant d’avoir une idée de
l’efficacité de ces médicaments, afin que les gens puissent peut-
être obtenir l’aide dont ils ont besoin si ces médicaments sont
réellement efficaces?

Ms. Reynolds: You are talking about the trajectory of the
research and the length of the research under way?

Mme Reynolds : Parlez-vous de la trajectoire et de la durée
des recherches en cours?

Mr. Weiss: Senator, I fully appreciate the fact that there are
many veterans, as well as public safety personnel, front-line
health care workers, refugees and immigrants and other
Canadians who are suffering from PTSD. We work diligently
every day to develop improved access to evidence-based
treatments for all populations and, of course, in particular, our
veterans.

M. Weiss : Sénateur, je suis tout à fait conscient que de
nombreux anciens combattants, ainsi que des membres du
personnel de la sécurité publique, des travailleurs de la santé de
première ligne, des réfugiés, des immigrants et d’autres
Canadiens souffrent d’un trouble de stress post-traumatique.
Chaque jour, nous travaillons avec diligence pour améliorer
l’accès aux traitements fondés sur des données probantes pour
toutes les populations et, bien entendu, pour nos anciens
combattants en particulier.

I believe the mechanisms that are being undertaken to examine
the effectiveness of psychedelic-assisted psychotherapy are done
in a manner to ensure that the veterans get the best care and that
we do no harm when new therapies are delivered. The time
frames always seem achingly long, just like they do for new
cancer treatments for people with terminal cancer and other
chronic life-limiting illnesses.

Je crois que les mécanismes qui sont mis en place pour étudier
l’efficacité de la psychothérapie assistée par des substances
psychédéliques servent à veiller à ce que les anciens combattants
reçoivent les meilleurs soins et que nous ne causions aucun
préjudice lorsque nous offrons de nouveaux traitements. Les
échéanciers semblent toujours terriblement longs, comme c’est
aussi le cas pour les nouveaux traitements contre le cancer
destinés aux personnes en phase terminale et les autres maladies
chroniques qui limitent l’espérance de vie.

I’m actually feeling that the world, including Canada, is
collaborating very effectively on advancing as rapidly as
possible psychedelic-assisted psychotherapy for those who need
it, including veterans with PTSD. I am confident that the time
frames are not being protracted for any reason, only to ensure
that we protect those who protect us as well, such that when they
are receiving treatments that are likely to benefit them and not
harm them.

J’ai en fait l’impression qu’à l’échelle mondiale — et cela
comprend le Canada —, on collabore très efficacement pour faire
progresser le plus rapidement possible la psychothérapie assistée
par des substances psychédéliques pour les personnes qui en ont
besoin, notamment les anciens combattants qui souffrent d’un
trouble de stress post-traumatique. Je suis convaincu que les
échéanciers ne sont pas sciemment prolongés, mais qu’ils le sont
uniquement pour veiller à protéger les personnes qui protègent
aussi les populations, de sorte que ces personnes reçoivent des
traitements susceptibles de les aider au lieu de leur nuire.

I imagine, when we look at the trials that are currently under
way, that within the next two to three years, we should be much
further ahead in our understanding of what works and what
doesn’t work and who it works for. Again, that is taking into
account that structured psychotherapy is already beneficial to
many veterans who have PTSD. If we try to ensure that they
have access to this psychotherapy and if it can be augmented
with psychedelics, I would say within two to three years we’ll
have a better idea how certain that evidence is and to what extent
it can be made available to our veteran populations and others
with PTSD.

Les essais en cours me permettent de croire que d’ici deux ou
trois ans, nous devrions comprendre beaucoup mieux ce qui
fonctionne et ce qui ne fonctionne pas, et les personnes pour
lesquelles cela fonctionne. Encore une fois, cela tient compte du
fait qu’une psychothérapie structurée donne déjà de bons
résultats pour de nombreux anciens combattants souffrant d’un
trouble de stress post-traumatique. Si nous pouvons faire en sorte
que ces anciens combattants aient accès à cette psychothérapie et
si elle peut être renforcée par des substances psychédéliques, je
dirais que d’ici deux à trois ans, nous aurons une meilleure idée
de la validité de ces preuves et de la mesure dans laquelle nous
pouvons offrir ces nouveaux traitements à nos anciens
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combattants et à d’autres personnes qui souffrent d’un trouble de
stress post-traumatique.

But there is still a significant amount of work that needs to
happen, not just in Canada but around the world. We have got
our finger on the pulse, senator, and we’re not waiting. We’re
advancing the science as rapidly as we can, and we are
welcoming the input from colleagues around the world who are
completing trials as we are completing trials. It is a global effort
to try to advance this very promising avenue.

Cependant, il reste encore beaucoup de travail à faire, non
seulement au Canada, mais aussi dans le monde entier. Nous
suivons la situation de très près, sénateur, et nous n’attendons
pas. Nous faisons progresser la recherche scientifique aussi
rapidement que possible, et nous accueillons les commentaires
de nos collègues du monde entier qui effectuent des essais
comme les nôtres. Un peu partout dans le monde, on s’efforce de
faire avancer cette voie très prometteuse.

The Chair: Yes, sir. I am aware that the clinical studies are
clinical studies and must be done with a great deal of caution.
I’m a little worried as well about what happens after the clinical
studies when these drugs become available on the street or
within pharmaceutical avenues. I’m a little worried because, as
Senator Boisvenu said previously, every individual is an
individual, and there are negative effects of pharmaceuticals. I’m
glad these clinical studies are proceeding with caution.

Le président : Oui, monsieur. Je suis conscient que les études
cliniques sont des études cliniques et qu’elles doivent être
menées avec une grande prudence. Je m’inquiète aussi un peu de
ce qui se passera après les études cliniques, lorsque ces
médicaments seront offerts dans la rue ou dans les circuits
pharmaceutiques. Je suis un peu inquiet, car comme le sénateur
Boisvenu l’a dit plus tôt, chaque personne est unique, et les
produits pharmaceutiques peuvent avoir des effets négatifs. Je
suis donc heureux de savoir que ces études cliniques sont menées
avec prudence.

Senator Yussuff: Dr. Weiss, the State of Texas passed
legislation last year that required a study on potential benefits of
psychedelic treatment for veterans suffering from PTSD
including, of course, clinical trials on the therapeutic effect of
using psilocybin in treatment for those who are resistant to
PTSD. To put it in context, the largest number of veterans in any
one place in the United States is in the state of Texas, some 1.45
million, compared to Canada with about 600,000.

Le sénateur Yussuff : Monsieur Weiss, l’année dernière,
l’État du Texas a adopté une loi qui exige de mener une étude sur
les avantages potentiels du traitement avec substances
psychédéliques pour les anciens combattants qui souffrent d’un
trouble de stress post-traumatique, y compris, bien entendu, des
essais cliniques sur l’effet thérapeutique de l’utilisation de la
psilocybine dans le traitement de ceux qui sont résistants aux
autres traitements pour le trouble de stress post-traumatique.
Pour mettre les choses en contexte, le plus grand nombre
d’anciens combattants dans un seul endroit aux États-Unis se
trouve dans l’État du Texas, où ils sont quelque 1,45 million,
comparativement au Canada, où il y a environ 600 000 anciens
combattants.

You have indicated that Veterans Affairs Canada has partnered
with CIHR to do a study on the use of other therapies in regard
to helping to treat veterans. If Veterans Affairs were to approach
CIHR to do some similar study, like you have done around the
use of cannabis, is that a possibility and, as such, would there be
collaboration from CIHR and Veterans Affairs if they were to
initiate such a proposal?

Vous avez indiqué qu’Anciens Combattants Canada avait
établi un partenariat avec les IRSC pour réaliser une étude sur
l’utilisation d’autres traitements pour aider à traiter les anciens
combattants. Est-il possible qu’Anciens Combattants Canada
demande aux Instituts de recherche en santé du Canada, ou
IRSC, de mener une étude semblable, comme vous l’avez fait
pour l’utilisation du cannabis, et une telle proposition
entraînerait-elle une collaboration entre les IRSC et Anciens
Combattants Canada?

Mr. Weiss: Absolutely, we would welcome it, as we did when
we collaborated on cannabis for chronic pain in veterans, which
is a study currently under way, supported by funds from
Veterans Affairs Canada. If Veterans Affairs Canada were to
indicate to CIHR that it wished to sponsor additional trials, then
we have the capacity to launch those funding opportunities and
to make sure that the best researchers in the country would
undertake that research in a manner that would yield
important answers around effectiveness, side effects and the like.

M. Weiss : Nous serions certainement heureux de faire cela,
comme nous l’avons fait lorsque nous avons collaboré à la
recherche sur l’utilisation du cannabis pour soulager la douleur
chronique chez les anciens combattants, une étude en cours qui
est soutenue par des fonds d’Anciens Combattants Canada. Si
Anciens Combattants Canada devait indiquer aux IRSC qu’il
souhaite parrainer des essais supplémentaires, nous avons la
capacité de tirer parti de ces possibilités de financement et de
nous assurer que les meilleurs chercheurs au pays entreprennent

10:18 Subcommittee on Veterans Affairs 30-11-2022



ces travaux de manière à obtenir des réponses importantes au
sujet de l’efficacité, des effets secondaires et d’autres variables.

Without going on too long about it, the short answer is yes;
we’re always open to collaborate, and we do collaborate very
effectively with Veterans Affairs Canada.

Bref, sans trop entrer dans les détails, nous sommes toujours
ouverts à la collaboration, et nous collaborons très efficacement
avec Anciens Combattants Canada.

Senator Yussuff: Thank you very much, and let me say
thanks for all the great work that CIHR is doing on so many
fronts across the country. For us, in the context of this issue, I
want to thank you and the other colleagues here today for your
presentations.

Le sénateur Yussuff : Je vous remercie beaucoup. Permettez-
moi également de remercier les intervenants des IRSC de
l’excellent travail qu’ils effectuent dans un grand nombre de
domaines à l’échelle du pays. Au nom du Comité, je tiens à vous
remercier, vous et les autres témoins, de vos déclarations
préliminaires sur la question à l’étude.

Mr. Weiss: Thank you, senator. M. Weiss : Je vous remercie, sénateur.

The Chair: Before we go, I have a very quick question. If
MDMA were to be approved in the United States, would it be
fast-tracked here in Canada? Would that influence the Canadian
government’s decision or Health Canada’s decision?

Le président : Avant de mettre fin à la réunion, j’aimerais
poser une très brève question. Si la MDMA était approuvée aux
États-Unis, son approbation serait-elle accélérée ici, au Canada?
Autrement dit, cela influencerait-il la décision du gouvernement
du Canada ou celle de Santé Canada?

Ms. Reynolds: Thank you for the question. Our review would
depend on the sponsor submitting a new drug submission to
Canada. We are not influenced by the U.S. FDA decisions. We
would need a sponsor with a new drug submission into Canada,
and then we could review it. As I mentioned, we do have
accelerated review pathways available to sponsors should they
wish to apply for them, which would shorten our review times.

Mme Reynolds : Je vous remercie de votre question. Nous
mènerions un examen si un formulaire de présentation d’un
nouveau médicament était déposé. Les décisions de la FDA des
États-Unis n’ont aucune incidence sur nos décisions. Il faudrait
donc qu’un formulaire de présentation d’un nouveau médicament
au Canada soit déposé, et nous pourrions alors l’examiner.
Comme je l’ai déjà mentionné, nous pouvons offrir des
processus d’examen accéléré aux promoteurs de nouveaux
médicaments qui souhaitent en faire la demande, ce qui
permettrait ensuite de réduire le temps requis pour l’examen.

The Chair: Thank you very much, Dr. Weiss and witnesses
and senators. This was an extremely productive meeting, and I
now adjourn it.

Le président : J’aimerais remercier monsieur Weiss, les
témoins et les sénateurs. Cette réunion a été extrêmement
productive, et je vais maintenant l’ajourner.

(The committee adjourned.) (La séance est levée.)
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