Bristol-Myers Squibb

Lettre d’information destinée aux professionnels de santé
Objet : BICNU® (carmustine), lyophilisat et solution pour préparation injectable

Rueil-Malmaison, le 12 juillet 2010
Cher Confrére,

Bristol-Myers Squibb a le plaisir de vous informer de la remise a disposition partielle de sa spécialité BICNU® (carmustine), lyophilisat
et solution pour préparation injectable.

En effet, en accord avec I'Afssaps, nous mettons a votre disposition des unités de BICNU® en provenance des Etats-Unis. Ces unités
ne différent de celles habituellement distribuées en France qu'au niveau de la notice et de I'étiquetage ; aussi, la livraison de chaque
unité importée sera accompagnée de la présente lettre et d'une copie du résumé des caractéristiques du produit en frangais de
BICNU®. Un nouveau lot frangais de BICNU® sera ensuite disponible.

Pour autant, n'ayant pas de visibilité sur la prochaine livraison en matiére premiere, nous maintenons notre contingentement. En effet
pour mémoire, cette situation est consécutive a des retards de production de cette spécialité & I'échelle mondiale suite & une pénurie
en principe actif.

BICNU® (carmustine), lyophilisat et solution pour préparation injectable est un agent antinéoplasique cytostatique, appartenant au
groupe des nitroso-urées, indiqué seul ou en association dans les tumeurs cérébrales primitives ou secondaires, les myélomes
multiples, les lymphomes hodgkiniens et non hodgkiniens et enfin dans les mélanomes.

Du fait de la disponibilité d’un stock limité et dans l'incertitude a ce jour quant a la date de réapprovisionnement normal, nous vous
rappelons la nécessité de ne plus initier de traitement avec BICNU® et de réserver cette spécialité aux patients ayant deja
commencé un traitement avec ce médicament ou n'ayant pas d'autre alternative thérapeutique. Pour les autres patients, nous
conseillons la prescription d’'une alternative thérapeutique a BICNU®, quand cela est possible.

Nous vous remercions de partager cette information avec les prescripteurs concernés au sein de votre établissement.

Vous avez la possibilité de contacter notre Service d'Information Médicale au numéro Azur* : 0 810410 500* (ou 01 58 83 84 96) ou
infomed@bms.com, qui dispose d'un stock limité destiné exclusivement aux patients sans alternative thérapeutique ou ayant déja
débuté leur traitement. Pour toute question d'ordre commercial, la Direction des Opérations Market Access est disponible au 01 58 83
68 17.

Nous sommes conscients des désagréments causés par cette situation et mettons tout en ceuvre afin d’apporter une solution dans les
meilleurs délais. Nous ne manquerons pas de vous tenir informés dés que nous serons en mesure de reprendre un approvisionnement
normal.

Nous vous prions d'accepter nos excuses et v?;s remercions par avance de votre compréhension.

Fabienne PIOCH/LAV Frédéric BASSI
Docteur en Pharhacie Pharmacien Responsable
Directeur des Op#rati 5 Maet Access
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