SIPSEN

Courrier transmis au prescripteur pour remise aux patients concernés par I'acces compassionnel
30 mars 2026

Cher Patient,

Objet : Information importante concernant votre traitement par tazémétostat

Ipsen souhaite vous faire part d’'une information importante concernant la sécurité du
médicament tazémétostat que vous avez récemment regu.

Dans une étude en cours appelée SYMPHONY-1 (EZH-302), évaluant le tazémetostat en
association avec le [énalidomide et le rituximab, par rapport au lénalidomide et au rituximab
seuls, dans le traitement du lymphome folliculaire en rechute/réfractaire, il a été observé que
les patients recevant du tazémétostat en association développaient plus de cancers du sang
(appelés “hémopathies malignes secondaires”) que les patients qui n’en recevaient pas. Bien
que ce risque avec le tazémetostat soit connu, cette étude a montré une fréquence bien
supérieure a celle attendue.

En conséquence, ce risque accru a été jugé supérieur aux bénéfices potentiels du traitement.
Parce que votre sécurité est notre priorité absolue, nous arrétons toutes les utilisations de ce
médicament.

Ce que vous devez faire

Arrétez de prendre tazémétostat.

Sécurisez le produit : conservez vos comprimés restants de tazémétostat dans un endroit
sar, pour éviter toute prise accidentelle, dans I'attente de les retourner a votre médecin ou
a la pharmacie a usage intérieur de I'établissement de santé ou vous étes pris en charge.

Votre médecin reste a votre disposition pour discuter de ces nouvelles informations de sécurité
sur le tazémetostat et de la suite de votre prise en charge thérapeutique.

Symptomes a surveiller

Vous devez consulter votre médecin si vous observez les symptomes suivants :
e Fatigue ou faiblesse inhabituelle,
e Infections ou fievres fréquentes,
e Ecchymoses inhabituelles ou saignements inhabituels ou prolongés,
e Tout autre symptome nouveau ou inhabituel.
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Votre médecin pourra prescrire des analyses de sang afin de surveiller votre état de santé de
maniére rapprochée.

Comment obtenir plus d’informations

Nous comprenons que ces informations puissent susciter des inquiétudes et des
guestionnements. Dans une telle situation, veuillez contacter prioritairement votre médecin. Il
demeure la meilleure personne pour vous conseiller, car il connait votre situation médicale.

Vous pouvez également contacter Ipsen directement :
Courriel : information.medicale@ipsen.com

Nous vous remercions pour I'attention que vous accorderez a cet avis de sécurité important.
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