Baxter

Guyancourt, le 31 mars 2026.
Lettre aux professionnels de santé

Objet : Tension d'approvisionnement pour les spécialités ENDOXAN, poudre pour solution
injectable (Cyclophosphamide) — Mise a jour du plan d’allocation pour les mois d’avril et mai
et information sur les spécialités importées

Madame, Monsieur, Chére confrére, Chére consceur,

Baxter vous informe d'une mise a jour relative a la tension d’approvisionnement concernant
les produits d'oncologie mentionnés, fabriqués par notre sous-traitant. Ce dernier a rencontré
un incident technique ayant entrainé une interruption temporaire de la production et du
processus de libération des lots. La fabrication a désormais repris, avec une capacité réduite
qui ne garantit pas encore de répondre pleinement a la demande actuelle.

En raison de cet écart de production et en accord avec 'ANSM, nous avons pris la décision de
réviser le plan d’allocation pour les mois d'avril et mai a hauteur de 80 % pour sécuriser la
continuité des approvisionnements et des traitements durant cette période :

Code CIP

Code Produit Baxter

34009 32119509 ENDOXAN 500 mg, poudre pour | Tension d'approvisionnement

2638B5019 solution injectable Contingentement quantitatif
Boite de 1 flacon verre
34009 55837046 ENDOXAN 1000 mg, poudre Tension d’approvisionnement
2638B3618 pour solution injectable Contingentement quantitatif
Boite de 1 flacon verre

Dénomination du produit Situation pour les mois avril et mai

Afin d'assurer la continuité des traitements et d'augmenter ce niveau de couverture, nous
mettons en ceuvre toutes les solutions possibles. Nous proposons notamment la mise a
disposition de produits importés en dosage 500 mg, issus de la méme ligne de production et
conformes aux standards européens. La seule adaptation consiste a utiliser deux flacons de
500 mg au lieu d’'un flacon de 1 g.

Les produits sont pleinement substituables dans les schémas thérapeutiques usuels. Ci-
dessous la liste des spécialités importées qui ont été affectés aux établissements :

Code Produit Baxter =~ Dénomination du produit Situation pour les mois avril et mai
2638B5193 SENDOXAN Solucidn Inyectable | Plan d'allocation personnalisé
500 mg

Spécialité initialement destinée
au marché mexicain
2638B5042 ENDOXANA Injection Plan d'allocation personnalisé
500MG/50H 1 IFL

Spécialité initialement destinée
au marché irlandais
2638B3529 ENDOXAN 500MG/50H 1IFL - Plan d'allocation personnalisé
SA

Spécialité initialement destinée
au marché saoudien
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Merci de revenir vers notre service clientéle afin de vérifier quelle spécialité importée vous
a été assignée, et d’en informer vos équipes. Cela permettra d’éviter tout refus de livraison
susceptible d’entrainer la destruction des unités.

En cas d'allocation insuffisante ne permettant pas de couvrir les besoins d’une file active de
patients, TANSM recommande :

e Pour les patients adultes : privilégier, lorsque cela est possible, une spécialité de
cyclophosphamide contenant de I'éthanol.

e Pour les populations pédiatriques (enfants et adolescents) : prioriser les spécialités ne
contenant pas d'éthanol. Dans ce cadre, des libérations additionnelles d'ENDOXAN 1 g
peuvent étre étudiées par notre Pharmacien Responsable, sur présentation d'une
justification médicale (nombre de patients concernés, besoins pour les cures
programmées).

Nous nous engageons a rétablir un approvisionnement normal dés que possible afin de
garantir que ces médicaments d'intérét thérapeutique majeur soient disponibles pour les
patients lorsqu’ils en ont besoin.

Pour toute question ou préoccupation, veuillez contacter le service client par courriel a:
serviceclientele_france@baxter.com.

Pour toute question d'ordre médical ou relative au traitement, veuillez contacter le service
d’'information médicale : medinfo_france@baxter.com.

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di a un médicament aupres de
votre Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur https://signalement.social-sante.gouv.fr/.
Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr. Les informations complémentaires sont accessibles sur le
site de 'ANSM a l'aide du lien suivant : https://ansm.sante.fr.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la géne occasionnée et nous vous
remercions pour votre compréhension.

Veuillez croire, Madame, Monsieur, cher confrére, chére consoeur, en I'assurance de nos
salutations distinguées.

Sincéres salutations,

Baxter Pharmaceuticals
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