oclapharma

A I'attention des Pharmaciens, responsables des Médicaments Dérivés du Sang
Information a relayer aux médecins prescripteurs d’immunoglobulines

Boulogne-Billancourt, le 3 décembre 2020
Objet : Recommandations aux prescripteurs et pharmaciens des médicaments dérivés du sang dans le cadre des

difficultés d’approvisionnement en Gammanorn® 165 mg/ml (solution pour injection sous cutanée) - immunoglobuline
humaine normale

Madame, Monsieur,

En accord avec ’ANSM, Octapharma souhaite vous apporter des informations complémentaires au courrier du 28
aout 2020
https://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments/GAMMANORM-165-

mg-ml-immunoglobuline-humaine-normale-pour-injection-sous-cutanee-Tension-d-approvisionnement2

Les difficultés d’approvisionnement en plasma, constatées au début du printemps et dues a la crise sanitaire causée par
la pandémie de Covid-19, se confirment et s’amplifient et ne permettent pas de produire les quantités de Gammanorm
habituelles. Cette situation s’accentue fin 2020 et va se prolonger en 2021.

Malheureusement, la situation continuant a se dégrader, il est nécessaire de diminuer encore jusqu’en janvier 2021
inclus, les quantités qui vous sont allouées dans le cadre du contingentement.

Dans ce contexte de tensions d’approvisionnement en Immunoglobulines, Octapharma vous transmet les
recommandations suivantes en cohérence avec les communications précédentes :

e Orienter les patients hors DIP vers les autres alternatives thérapeutiques disponibles,

o Ne pas prescrire et dispenser Gammanorm pour les indications hors AMM en particulier d immunomodulation,
o Ne plus initier de nouveaux traitements avec Gammanorm,

e Réserver exclusivement Gammanorm aux patients souffrant de déficit immunitaire primitif (DIP) avec production
défaillante d’anticorps (DIP).

Octapharma mettra en place prochainement un portail internet pour vous permettre de suivre précisément les
guantités qui vous sont allouées.

L'ensemble de vos interlocuteurs Octapharma habituels est a votre disposition pour tout complément d’information.
Nous vous tiendrons informés de I’évolution de la situation.

Nous vous remercions de votre compréhension dans cette situation inédite et vous prions d’agréer I'expression de nos
sincéres salutations.

Pharmacien Responsable
Isabelle Toussaint
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