an_»m

Agen(e nationale de sécurité du médicament
el des produits de santé

Saint-Denis, le 2 g M,&H 20.35

Direction de I'inspection

Péle inspection des essais et des vigilances
Associate Director, Product

Personne chargée du dossier : Surveillance ALLERGAN Limited
Téléphone : Marlow International,

Té‘lécopie : The Parkway, Marlow

Mel : Buckinghamshire

C?de : Q13P_PEN_001_M01_LT09_v01 SL7 1YL

Réf. : MV-Demande aux fabricants

M(fﬁ?{fﬁ L RANGTBNREORER United Kingdom.

Objet : Urgent — Implants mammaires pré-remplis de gel de silicone. Données de ventes et LAGC.

Lettre recommandée avec accusé de réception

Monsieur,

A la suite de l'inspection réalisée sur votre site du 27 avril au 1°* mai 2015, dans le cadre de la mission de
I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) de surveillance des activités
de matériovigilance des entreprises responsables de la mise sur le marché des dispositifs médicaux et en
application des articles L. 1421-3, L. 5313-1, R. 5212-3, R. 5212-5 et R. 5212-23 du code de la santé
publique (CSP), je vous demande de bien vouloir me communiquer, sous huit jours ouvrables a réception
du présent courrier :

1. Le nombre d'unités d'implants mammaires pré-remplis de gel de silicone commercialisées sous les noms
et marques de la société ALLERGAN Ltd y compris les marques susceptibles d'avoir pu faire I'objet d’'une
reprise par cette société, depuis les douze derniéres années de mise sur le marché jusqu’au 31/12/2015,
avec la répartition de ces données :

« entre les implants lisses et les implants texturés (toutes texturations confondues) ;
¢ au niveau mondial ;
e au niveau France.

2. Le nombre total de cas de lymphomes anaplasiques a grandes cellules (LAGC) signalés & la société
ALLERGAN Ltd, impliquant ou susceptibles d'impliquer des implants mammaires pré-remplis de gel de
silicone commercialisés sous les noms et marques de cette société, y compris les marques susceptibles
d'avoir pu faire I'objet d'une reprise par cette société, depuis les douze derniéres années de mise sur le
marché jusqu'au 31/12/2015, avec la répartition de ces données :

* entre les implants lisses et les implants texturés (toutes texturations confondues) ;
» dans le monde (confirmation de 130 cas) ;
» en France (confirmation de 17 cas).

Le tableau en annexe doit étre rempli pour chaque nom d'implant, en spécifiant le cas échant la marque
originale en cas de reprise.

Je vous prie d'agréer, Monsieur, 'assurance de mes salutations distinguégsg, pirecteur de I''nspection

Gaétan APODANT
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Purpose: Urgent — Breast implants pre-filled with silicone gel. Sales data and ALCL.

Dear Sir,

Further to the inspection performed on your site, from the 27 April to the 15t May 2015, as part of the mission
devolved to the French National Drug and Health Products Safety Agency (ANSM) regarding the supervision of
the materiovigilance activities carried out by the companies responsible for marketing medical devices and
pursuant to articles L. 1421-3, L. 5313-1, R. 5212-3, R. 5212-5 and R. 5212-23 of the French Public Health

Code, | request you to communicate me, within a period of eight working days upon receipt of this letter :

1. The number of units of breast implants pre-filled with silicone gel marketed under the names and brands of
ALLERGAN Ltd, including the brands that may have been bought by this Company, for the last twelve years
of marketing until the 315! December of 2015, with the following distribution of these data :

« Between smooth implants and textured implants (all-texturations) ;
» Worldwide ;
« In France.

2. The total number of Anaplastic Large Cells Lymphoma (ALCL) cases reported to ALLERGAN Ltd, involving
or likely to involve breast implants pre-filled with silicone gel marketed under the names and brands of this
Company, including the brands that may have been bought by this Company, for the last twelve years of
marketing until the 315t December of 2015, with the following distribution of these data :

» Between smooth implants and textured implants (all-texturations) ;
» Worldwide (confirmation of 130 cases) ;
e In France (confirmation of 17 cases).

The separate enclosed table should be filled out for each implant name, specifying if applies the original mark.

Yours sincerely.

MV-Demande aux fabricants / Request to manufacturers Page 2/4



/g abed

Siaimoeynueu o} 1sanbay / sjueolqe} xne apuewsg-AN

papodas seses 7OV JO J8qLUINN
soreubis DO ap SeD ap aIqUION

pajaxyew sjun Jo Jjaquinp
ayoJew g| INs SIsIW SUN,P IGUION

002

papodal sesed 7Oy Jo Jequuny
sajeubis DOy ap Sed ap aIqWOoN

pajexJeLL sun Jo 1aquinpy
UoJEW 9| INS SISIW SJUN,P SIGLUON

600c

papjodal saseo 7TV JO 18quinp
sejeubis DOV op SBO ap 2IqWON

pajayiew suun Jo jaquiny
9UoJBW B INS SBSIW SPHUN,P BIGUION

8002

pauodal seses 77V 40 Joquuinn
sgleubis DOy ap Seo ap aIquON

pajexJeLw SHUnN Jo J8quunp
3yoJew 3| Jns SasIW SYUN,P IGWON

2002

papiodal s8sea 7TV 4O Jaquunp
soeubis DOV op SED ap 2IqUION

pajaylew spun Jo Jaquiny
SUOJeW 8| INS SaSIW SPUUN,P SIGWON

900c

pauodal sasea 77y JO Jaquunp
soleubis DOy op SBO ap 2IqUION

pajexeL SHUN O 18qLunp
2ydJew 3| Ins S9SIW SPUUN P SIGUION

S00c

pauodal sasea 7D 7Y Jo Jequuny
sojeubis DOy ap SeO ap aIquIoN

pajaxuew Syun Jo 18quuinp
3UoJewW 8| INS SasIW Sa)UN, P SIqUION

¥00c

[Elol

Sjuejdwl painxa |
saunixa} spueidu

sjueidwy yjoows
sassi| syueidw]

[eloL

sjueiduwn painixa |
salnxe} sjuejduw|

sjuejduwil yjoows
sass|| sjueidw

8Juel4 104 / 8duel4 uoQq

8PIMPLIOAA | 8PUON

SIBBA
soguuy

"pueiq jeuibuo ay} jo aweu : (puelq e jo aseyaindai) ajqeandde y
-ajeuibuo anbJew e ap wou : (Jeyoel) ajqesidde i1g

XINNV/ IXINNY

: juejdwy ayj} jo swep
: juejduwil,| ap WoON




v/t abeyd

SJainjoBjnuewW 0} 1sanbay / sjueolqe} Xne spuewad-AN

papodas s8seo 71DTY 4O Jequiny
sa[eubis DOy ap SeO ap SIqUION

pajax.iew sjun Jo Jsquinp
9U2JBW 3] INS SASIW SPYUN, P SIGUION

Gloe

papodas sasea 7OV 4O Jequinn
sajeubis DOy ap SBD ap aIqWION

pajaxuewu spun Jo Jaquinpy
SUOJBW 9| INS SBSIW S9)UN P SIGWION

1450

pauodal sased 7OV 40 Jaquinn
sgleubis DOy ap SBD ap aIquoN

pajayiew sjun Jo Jaquinpy
BUDJBW 9| INS SSSIW SPYUN,P DIGWON

€l0c

papodai sased 7TV Jo Jequuny
sajeubis DOy ap SBO ap aJqUION

pajaxiew syun Jo Jsquiny
3UOJBW 3| INS SBSIW SPHUN,P BIGUION

¢loe

papodal sesed 7Oy JO Jaquuny
sgleubis Do)y ap SBD ap 2IQUION

pajexIewW SHUN JO Jaquinp
BUDJEeW 3| JNS S3SIW SOJIUN,P SIGWION

LI0e

[E10L

sjpuedwr painixa
sanyxa} sjuelduw|

sjuejdw yjoows
sass|| suedw

[EloL

sjuejdwt painxs |
salnxal sjueiduw)

sjuerdwy Eoo,Em,
sass|| sjuejdw|

S0uel 104 / B0UBI4 U0

SPIMPLIOM | SPUOW

SIBGA
sasuuy




