ALERTE PRODUIT
RISQUE DE RUPTURE DE STOCK

Paris, le

Information a I'attention des Pharmaciens Hospitaliers

Objet : RISQUE DE RUPTURE DE STOCK en :
AMETYCINE 10 mg, poudre pour solution injectable (mitomycine C)
AMETYCINE 20 mg, poudre pour solution injectable (mitomycine C)

Madame, Monsieur et Cher Confrére,

Nous tenons a vous informer des difficultés d'approvisionnement que nous rencontrons pour nos
spécialités :
AMETYCINE 10 mg, poudre pour solution injectable (mitomycine C)
Boite de 5 flacons de poudre / AMM 3400955242970 — UCD 3400890037389

AMETYCINE 20 mg, poudre pour solution injectable (mitomycine C)
Boite de 1 flacon de poudre / AMM 3400936047730 — UCD 3400891432503

indiqguées dans les adénocarcinomes de I'estomac, du pancréas, du colon, du rectum, du sein et leurs
métastases.

Ces difficultés pourront étre a I'origine dans les prochaines semaines de ruptures de stock, et ce pour une
période de plusieurs mois (au moins jusqu’au second trimestre 2012).

Compte tenu du caractere indispensable de ces spécialités dans certaines de leurs indications, et
afin d’éviter une rupture de stock totale, nous vous demandons, en accord avec I'Afssaps de
réserver la délivrance de ces spécialités aux seules indications de I'’AMM et pour lesquelles les
alternatives thérapeutiques disponibles ne peuvent étre envisagées.

Par ailleurs, du fait des ces difficultés d'approvisionnement, Amétycine 10 et 20 mg ne sont plus
disponibles en Pharmacie d’Officine.

De plus, nous tenons a vous rappeler que I'’'Amétycine 40 mg poudre pour irrigation endovésicale est

exclusivement indiquée dans le cancer de la vessie Cette spécialité n’étant pas concerné par ces difficultés
d’approvisionnement peut donc étre utilisée dans cette indication.

En pratique :

Dans ce contexte, afin d’éviter dans I'immédiat une indisponibilité totale de ces spécialités et en
accord avec 'AFSSAPS, nous vous invitons a prendre contact avec les Médecins Prescripteurs de
votre hépital afin d’'étudier, au cas par cas, la possibilité d’utiliser, pour votre patient, les
alternatives thérapeutiques les plus adaptées.

L'utilisation de ce médicament doit étre strictement réservée aux indications de I'AMM pour
lesquelles il n'y a pas d'alternative thérapeutique.

Aussi, pour commander Amétycine 10 ou 20mg, nous vous demandons d’'adresser a notre Service
d’Information Médicale et Scientifique, I'ordonnance ainsi que votre Bon de Commande par fax au :

Numéro de Fax : 01-57-63-36-89

afin de valider votre commande.




Les prescripteurs de votre établissement concernés ont également été informeés de cette situation.

Nous ne sommes pas en mesure actuellement de vous communiquer une date précise de retour a un
approvisionnement normal mais nous ne manquerons pas de vous tenir informés de I'évolution de la
situation.

Conscients des désagréments engendrés par cette situation, nous vous remercions pour votre
compréhension et vous prions de croire, Madame, Monsieur et Cher Confrere, a l'assurance de nos
salutations distinguées.

Nathalie LE MEUR
Pharmacien Responsable



