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Lyon, le 8 juillet 2013

Information destinée aux pharmaciens hospitaliers.

Objet : Rupture de stock de plusieurs dosages de LEVOTHYROX, comprimés sécables :
- remise a disposition des conditionnements hospitaliers (4 dosages concernés),

- disponibilité réduite des conditionnements ville dans les autres dosages et mise
a disposition temporaire, en cas de pénurie, d’une spécialité équivalente, initialement
destinée a I'ltalie, auprés des pharmacies hospitaliéres.

Madame, Monsieur,

Les spécialitts LEVOTHYROX, comprimés sécables, sont indiquées dans les hypothyroidies et les
circonstances associées ou non a une hypothyroidie, ou il est nécessaire de freiner la TSH.

Par courrier électronique en date 24 juin, nous vous avons informés des difficultés d’approvisionnement
rencontrées aupres du site fabricant, qui limitent trés fortement la disponibilité de plusieurs dosages de
LEVOTHYROX.

Nous vous informons de la remise a disposition normale des conditionnements unitaires hospitaliers
pour les quatre dosages dans lesquels ces modéles existent : Levothyrox 25 ug, 50 pg, 100 pg et 125 pg.

Concernant les modéles publics, distribués a la fois en ville et a I'hopital, le retour a une situation normale
interviendra entre la semaine 28 et la semaine 29, suivant les dosages, a I'exception du dosage 175 ug qui
pourrait étre indisponible jusqu’a fin aodt.

Dans I'attente des réapprovisionnements prévus, le stock des pharmaciens officinaux et hospitaliers
pourrait étre ponctuellement épuisé sur certains dosages.

En accord avec ’ANSM, nous avons mis en place un dispositif d’urgence en vue d’assurer, pendant
cette période de pénurie, la continuité des traitements pour les patients concernés. Ce dispositif
comporte plusieurs niveaux qui seront activés successivement en cas de besoin :

- Mise a disposition d’unités de dépannage de Lévothyrox modele public, disponibles auprés du laboratoire en
quantité limitée,

- Mise a disposition, pour les officines, d’'unités de dépannage en modeéle hospitalier (boites de 50), distribuées
gratuitement par le laboratoire a titre exceptionnel (en quantité limitée et pour certains dosages uniquement),

- Mise a disposition dans le cadre d’'une autorisation d’'importation, a titre exceptionnel et transitoire et en
accord avec 'ANSM, de la spécialité EUTIROX (boites de 50) commercialisée en Italie. Cette spécialité
présente un conditionnement extérieur et une notice en italien. En I'absence de toute autre alternative
disponible, cette spécialité pourra étre rétrocédée aux patients ambulatoires par les pharmacies hospitaliéres.

Aussi, a défaut de stocks disponibles chez les grossistes, il a été demandé aux pharmaciens d’officine de
contacter le Numéro Vert Levothyrox : 0800 40 80 52 (8h a 19h, du lundi au samedi).

Le centre d’appel leur proposera I'alternative disponible : modele public, modéle hospitalier gratuit, ou en
dernier recours la spécialitt EUTIROX importée. En cas de recours a la spécialité EUTIROX, le
pharmacien d’officine communiquera a nos services I’'établissement hospitalier dans lequel le patient
peut retirer ses unités de dépannage.

e Nous vous contacterons avant de vous adresser les unités demandées accompagnées d’un
exemplaire du Résumé des Caractéristiques du produit de Levothyrox, pour votre information, et
de notices Levothyrox en francais a remettre aux patients avec chaque bofte délivrée.

o Veuillez noter que seuls les dosages 25 pg, 50 pg, 75 pg d’EUTIROX seront disponibles, en
comprimés sécables permettant de couvrir toutes les doses journalieres quelle que soit la
prescription : de 12.5 pg (un demi-comprimé d’EUTIROX 25 pg) jusqu’a 200 pg (4 comprimés
d’EUTIROX 50 pg), voire plus.

e Nous vous remercions d’indiquer au patient, sur I'ordonnance et sur la boite, la posologie

appropriée.
e Nous vous remercions également de lui remettre une notice Levothyrox, commune a tous les
dosages.
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Compte-tenu des autres solutions de dépannage mises en place et des dates prévues de remise a disposition
de I'ensemble des modéles « ville » de Levothyrox, le recours a ce dispositif exceptionnel devrait étre limité.

Nous vous précisons que le laboratoire MERCK SERONO prend en charge I'exploitation du médicament
importé, en ce qui concerne l'information médicale, la pharmacovigilance et les réclamations éventuelles.

Pour toute question, contacter notre Numéro Vert Levothyrox : 0800 40 80 52 (8h a 19h, du lundi au
samedi).

Nous restons a votre disposition pour tout complément d’information et vous prions de croire, Madame,
Monsieur, en I'assurance de notre considération distinguée.

Valérie LETO, Pharmacien responsable



