NORDIC

PHARMA

Paris, le 23 ao(t 2021

A l'attention des Médecins Généralistes, des Médecins Spécialistes (Rhumatologues, Dermatologues et Internistes)
et des Pharmaciens Hospitaliers et d’Officines

Objet : Rupture Imeth Gé 2,5 mq, comprimé (Méthotrexate)

Chere Consceur, Cher Confrére,

Suite a l'arrét de commercialisation d’'un des acteurs du marché, Nordic Pharma SAS souhaite vous informer que
nous subissons des difficultés d’approvisionnement concernant la spécialité IMETH Gé 2,5 mg, comprimé.

Pour rappel, IMETH 2,5 mg, comprimé est indiqué pour la prise en charge de la Polyarthrite rhumatoide active chez
I'adulte et du Psoriasis récalcitrant sévere invalidant ne répondant pas de maniére adéquate aux autres formes de
traitements telles que la photothérapie, la puvathérapie et les rétinoides, et du rhumatisme psoriasique sévére de
ladulte.

Afin de limiter I'impact de cette pénurie pour les patients en cette période estivale, nous avons mis en place depuis le
8 juillet 2021 un contingentement quantitatif des commandes. De plus, pour palier a cette pénurie et maintenir la
continuité de traitement des patients, vous avez a votre disposition :

- Pour les initiations de traitement et les ajustements de doses, la spécialité princeps dosée a 2,5 mg de
méthotrexate.

- Pour les traitements d’entretien correspondant a des doses de methotrexate oral supérieures a 10 mg, la
spécialité IMETH 10 mg, comprimé sécable. Nous vous confirmons que IMETH 10 mg n’est pas concerné
par cette tension d’approvisionnement et reste disponible.

- Pour certains de vos patients, les spécialités injectables IMETH solution injectable en seringue préremplie et
NORDIMET solution injectable en stylo prérempli sont aussi disponibles (dosages 7,5 mg/0,3 ml; 10 mg/0,4
ml; 12,5 mg/0,5 ml, 15 mg/0,6 ml, 17,5 mg/0,7 ml; 20 mg/0,8 ml; 22,5 mg/0,9 ml et 25 mg/ml).

Mise en garde importante concernant la posologie du méthotrexate :

Le méthotrexate ne doit étre prescrit que par un médecin ayant de I'expertise dans l'utilisation du méthotrexate et
une compréhension exhaustive des risques du traitement par méthotrexate.
Il doit étre rappelé au patient que le méthotrexate doit étre pris une seule fois par semaine.
Une erreur dans la dose de méthotrexate prise peut conduire a des effets indésirables graves, qui peuvent étre
fatals.
Les professionnels de santé impliqués dans la prescription, la délivrance ou I'administration du méthotrexate pour
traiter des maladies inflammatoires doivent :
o fournir au patient et/ou a la personne aidante des instructions claires et complétes sur la prise hebdomadaire
a administrer ;
o vérifier soigneusement lors de chaque nouvelle prescription et dispensation que le patient et/ou la personne
aidante ait bien compris que le médicament doit étre pris une fois par semaine uniquement ;
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e décider en concertation avec le patient et/ou la personne aidante du jour de la semaine ou le patient doit
prendre son traitement par méthotrexate ;

e informer le patient et/ou la personne aidante des signes de surdosage et lui demander de consulter
immédiatement un médecin en cas de suspicion de surdosage.

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di a un médicament ou une erreur médicamenteuse
auprés du service de Pharmacovigilance de Nordic Pharma au 01 70 37 28 00 ou de votre Centre Régional de
Pharmacovigilance ou sur www.signalement-sante.gouv.fr.

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez  ansm.sante.fr  ou base-
donneespublique.medicaments.gouv.fr.

Information médicale

Pour toute demande d'information complémentaire, nous vous invitons a contacter notre service d’Information
Médicale au 01 70 37 28 00.

Pour toute question logistique, merci de vous adresser a CSP - relationclient@csp-epl.com

Soyez assurés que nous mettons tout en ceuvre pour remettre a disposition dans des conditions normales le produit
dans les plus brefs délais.

Nous regrettons la géne occasionnée et nous vous prions de croire, chére Consceur, cher Confrere, a 'expression
de nos salutations distinguées.

Nicolas DOUMENG
Pharmacien Responsable
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