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ATTENTION INFORMATION IMPORTANTE

Paris, 10 février 2017

Arrét de production et d’approvisionnement d’ ALTIM® 3,75 mg/1,5 ml
suspension injectable en seringue pré-remplie (cortivazol)

Modifications des conditions d’utilisation & HYDROCORTANCYL® 2,5 %,
suspension injectable (prednisolone acétate)

A [lattention des rhumatologues, radiologues, médecins généralistes, orthopédistes,
medecins physiques et rééducation, pharmaciens d’officine et pharmaciens hospitaliers

Madame, Monsieur et Cher Confrére,

Sanofi n'est désormais plus en capacité de produire et d’approvisionner le marché en
ALTIM®, suite & un dernier incident grave survenu dans linstallation de son fabricant en
Angleterre qui I'a conduit a arréter la production d’ALTIM®.

Cette situation s’inscrit dans un contexte historique difficile de production, que Sanofi a
partagé a plusieurs reprises avec vous durant ces derniéres années. Sanofi a cherché, en
parallele, a développer un autre procédé de fabrication plus fiable. Malgré d'importants
investissements réalisés, nos efforts n'ont pas abouti.

Il existe plusieurs alternatives thérapeutiques dans les indications d’ALTIM®, hormis les
infiltrations épidurales.

Dans les infiltrations épidurales, HYDROCORTANCYL® est le seul autre médicament
approuvé. Sanofi a sollicitt en novembre 2016 des experts des Sociétés Savantes de
Rhumatologie afin d'identifier des solutions pour assurer la continuité de la prise en charge
des patients qui pourraient justifier de cette indication dans un contexte d’absence d’ALTIM®.

Une réflexion, basée sur I'analyse approfondie des cas rares mais graves rapportés de
complications  neurologiques dans [lindication épidurale (littérature, base de
pharmacovigilance) a été menée par les experts. Les conclusions de cette analyse,
présentées a I'ANSM, montrent que PFHYDROCORTANCYL® reste indiqué dans les
injections épidurales sous certaines conditions qu’il_convient de respecter pour
garantir la sécurité des patients.

- L’injection épidurale lombaire ’HYDROCORTANCYL® doit &tre réalisée par voie
postérieure interépineuse en I'absence de contréle d'imagerie ou par voie
interlamaire avec un contréle d'imagerie et sur un rachis lombaire non opéré

- L'injection épidurale d HYDROCORTANCYL® :

o NE DOIT PAS ETRE PRATIQUEE par voie foraminale, quel que soit le
niveau (rachis cervical ou lombaire)

o NE DOIT PAS ETRE PRATIQUEE par voie épidurale postérieure au niveau
du rachis cervical

o NE DOIT PAS ETRE PRATIQUEE par voie épidurale sur rachis
antérieurement opéré.
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Sanofi s’emploie, avec les autorités de santé, a procéder rapidement aux modifications
correspondantes du Résumé des Caractéristiques du Produit et de la notice
d’HYDROCORTANCYL®.

Pour votre information, Sanofi travaille a augmenter progressivement ses capacités
industrielles, afin de pouvoir mettre a disposition davantage d'HYDROCORTANCYL®. Dans
lattente d'une situation stabilisée, son utilisation dans [lindication épidurale dans les
conditions décrites en page 1/2, doit &tre privilégiée.

Notre département d’Information Médicale et Scientifique est bien sir a votre disposition
pour toute information complémentaire au :

France métropolitaine :
DOM TOM : | o

Il est rappelé que les professionnels de santé doivent déclarer immédiatement tout effet
indésirable suspecté d'étre di a un médicament dont ils ont connaissance au centre régional
de pharmacovigilance dont ils dépendent géographiquement.

Pour plus d’information, consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site
Internet de FANSM : http://ansm.sante.fr

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur et Cher Confrere, a I'expression de notre
considération distinguée.

Nathalie LE MEUR Dr Yasmina DJOUDI
Pharmacien Responsable Directeur Médical Produits matures
sanofi-aventis France Sancofi-aventis France
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